
財團法人醫藥品查驗中心
醫療科技評估報告補充資料

商品名："百特"特腎力血液透析器及延展性血液透析診療項目 
學名：N/A 
事由：

1. 依據「全民健康保險醫療給付費用」門診透析預算民國 113 年第 4 次研商議事會

議中「延展性血液透析」之議程資料，百特醫療產品股份有限公司於民國 114 年

1 月向衛生福利部中央健康保險署（以下簡稱健保署）提出"百特"特腎力血液透

析器（"Baxter" Theranova Capillary Dialyzer,即 Theranova 400/500，以下簡稱本案

特材）以自付差額方式納入健保之申請。

2. 財團法人醫藥品查驗中心（以下簡稱查驗中心）受健保署委託，針對建議者、台

灣腎臟醫學會提供的實證資料進行審查與評估，以供研議後續事宜。

完成時間：民國 114 年 06 月 02 日 

評估結論

1. 參考品

本案特材 Theranova 400/500 適用於透過血液透析治療慢性和急性腎衰竭，本次

建議者依據「全民健康保險醫療給付費用」門診透析預算 113 年第 4 次研商會議議

程資料，建議給付本案特材用於「第四期慢性腎臟疾病（重度）」、「第五期慢性腎臟

疾病」、「末期腎疾病」、「慢性腎臟疾病」、「腎衰竭」、「腿不寧症候群」及「急性腎

衰竭」，作為延展性血液透析之透析膜。目前我國血液透析過程使用的低通透與高通

透透析膜等費用皆是包裹於血液透析之醫療服務診療項目支付點數中；因此，可將

與本案特材同樣具有毒素分子清除能力的傳統透析膜，包括低通透與高通透透析膜

視為參考品。其中，由於高通透透析膜之毒素清除分子量範圍與本案特材較為接近，

故相較低通透透析膜為更合適之參考品。

2. 臨床指引建議

美國腎臟基金會（National Kidney Foundation, NKF）於 104 年更新的血液透析足

量性治療指引、韓國腎臟醫學會（Korean Society of Nephrology）於 110 年發布的最

佳血液透析療法的臨床診療指引、英國腎臟協會於 108 年更新的血液透析臨床指引、

日本透析醫學會於 104 年發布的透析療法臨床指引等，皆尚無提到有關延展性血液

透析或中分子量阻截透析膜相關的建議。

3. 主要醫療科技評估組織之給付建議及各國給付現況

英國 NICE、加拿大 CDA-AMC、澳洲 MSAC 等主要醫療科技評估組織未有針對
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本案特材 Theranova 或延展性血液透析公告相關的評估報告。 

各國對本案特材 Theranova/延展性血液透析的給付現況方面， 

(1) 英國、澳洲、加拿大卑詩省、日本、韓國皆未針對「延展性血液透析」另立

醫療服務診療項目。 
(2) 日本針對「透析膜」可獨立申報透析膜費用，而美國、英國、韓國將透析膜

內含於血液透析醫療服務的相關材料費補助中（包裹給付）。 
(3) 日本未給付 Theranova。 

英國 NHS 雖有將本案特材納入其供應鏈（NHS supply chain），但醫院可自行

決定是否採購，且是否納入健保給付則由地方的整合照護委員會決定。

Theranova 在美國可與一般血液透析的透析膜申報相同之材料費點數。 

本報告另尋獲本案特材 Theranova 曾向美國醫療保險和醫療補助服務中心

（Centers for Medicare & Medicaid Services, CMS）提出相比傳統透析膜可申報更高材

料費點數的申請，CMS 於 111 年評估 Theranova 是否符合新穎設備與材料過渡性附

加支付（Transitional Add-on Payment Adjustment for New and Innovative Equipment and 
Supplies, TPNIES）的條件。CMS 討論結論認為 Theranova 未滿足 TPNIES 顯著臨床

改善（substantial clinical improvement）標準，故無法額外獲得支付。 

(1) 理由 

A. 沒有明確優於現有技術（high-flux hemodialysis, HF-HD）。 
B. 無法確定是否能改善臨床結果如降低住院率、提升生活品質。 
C. 沒有足夠的高品質證據。 

(2) 考量要點 

A. 研究適用性問題：多數研究來自哥倫比亞、歐洲、韓國、澳洲等國，這些地

區的 ESRD 病人特性（如共病症分布）及透析模式與美國不同。 
B. 研究設計偏差：多數研究為觀察性研究、單組研究或開放式作業，無法確定

觀察到的療效是否來自透析膜本身，而非其他干擾因素。 
C. 統計檢定問題：研究涉及多重檢定（multiple-hypothesis testing），增加了統計

顯著性的偶然性風險。 
D. 研究時間過短：無法評估 Theranova 長期療效及潛在風險。 

4. 相對療效與安全性 
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本報告針對本案特材「延展性血液透析（HDx）」的相對療效與安全性，綜合參

考 17 項隨機對照試驗與 5 項系統性文獻回顧暨統合分析。 

在 17 項隨機對照試驗中，有 12 項以高通透透析膜（HF-HD）為對照組，4 項以

血液過濾（HDF）為對照組，另有 1 項同時採用 HF-HD 與 HDF 作為對照；主要評

估指標涵蓋存活結果、臨床結果、功能性指標、健康相關生活品質及生化指標等；

大多數試驗受試者接受透析治療至少 3 至 6 個月；多數試驗納入之試驗人數介於 14
至 80 人，僅有 1 項試驗樣本數超過 100 人。5 項系統性文獻回顧暨統合分析皆發表

於 2022 年，對照組皆為 HF-HD，僅有 1 項同時比較 HDx 與 HDF；主要評估指標方

面，僅 1 項探討 HDx 之臨床及存活結果，其餘 4 項皆聚焦於生化指標的變化。納入

評估之 22 篇研究設計及評估指標分布詳如報告內文表二，隨機對照試驗結果詳如報

告內文表三，系統性文獻回顧暨統合分析結果詳如報告內文表十一。重點說明評估

結果如後。 

(1) 存活及住院率指標 

A. 在死亡率方面，HDx 不論是 HF-HD 或 HDF 相比，皆無統計上顯著差異；在住

院率方面，HDx 相較於 HF-HD 的研究結果尚不一致，尚無定論。 

(2) 生化指標 

B. HDx 相較於 HF-HD，統計上可顯著降低中大分子毒素（如 β2-微球蛋白、κ FLC、
λ FLC）之清除率，顯示其在毒性物質清除方面具有潛在優勢。僅管 HDx 組統

計上可顯著降低 TNF-α 濃度，但在其餘免疫與發炎相關指標（如 MCP-1、leptin、
FGF-23、IFN-γ、IL-6、CRP 等）之間，2 者並無統計學上顯著差異。值得注意

的是，HDx 相較於 HF-HD，白蛋白流失至透析液的量明顯增加，且具統計顯著

性。 
C. HDx 相較於 HDF，多數研究結果指出（3/5 項研究），HDx 統計上可顯著提高 β2-

微球蛋白的降低率，與 HF-HD 對照時趨勢一致；但 2 組的白蛋白流失率則無統

計上差異。 

(3) 病人報告的生活品質與症狀 

HDx 相較於 HF-HD，在搔癢、睡眠品質，及生活品質方面等，均無統計上顯著

差異；且當與 HDF 相比，在透析症狀指數（Dialysis Symptom Index, DSI）及透析後

疲倦程度等方面，亦無統計上顯著差異。 

整體而言，現有證據雖支持本案特材 HDx 在中大分子尿毒素清除率方面優於 
HF-HD，惟受限於納入評估的隨機對照試驗樣本數少、試驗時間短（最長至 12 個月），
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且部分指標僅來自少數試驗結果；此外，統合分析中多數證據來自具偏差風險的非

隨機對照試驗，亦存有潛在分析限制。因此，HDx 相較於 HF-HD 或 HDF 之相對

療效，特別是在長期治療效益方面，仍具有一定程度的不確定性。 
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一、背景 

依據「全民健康保險醫療給付費用」門診透析預算 2024 年第 4 次研商議事會議

中「延展性血液透析」之議程資料，百特醫療產品股份有限公司（以下簡稱建議者）

於 2025 年 1 月向衛生福利部中央健康保險署（以下簡稱健保署）提出"百特"特腎力

血液透析器（"Baxter" Theranova Capillary Dialyzer,即 Theranova 400/500，以下簡稱本

案特材）以自付差額方式納入健保之申請。 

健保署於 2025 年 2 月函請財團法人醫藥品查驗中心（以下簡稱查驗中心）針對

本案特材進行醫療科技評估，以供研議後續事宜。 

查驗中心於 2025 年 3 月受健保署委託針對本案進行快速評估。本案後續經 3 月

特殊材料共同擬訂會議（以下簡稱共擬會議）討論，共擬會議決議為暫緩再議。 

查驗中心後續再次受健保署委託，針對建議者、台灣腎臟醫學會提供的實證資

料進行審查與評估。基於上述，本報告以補充報告格式執行醫療科技評估作業，以

供研議後續事宜。 

二、療效評估 

(一) 疾病治療現況 

1. 血液透析 

慢性腎臟病（chronic kidney disease, CKD）指腎臟結構或功能異常超過3個月[1]，
並可分為 5 期，其中第 5 期末期腎臟病（end stage renal disease, ESRD）a的治療方式

為使用腎臟替代療法來取代腎臟功能，如血液透析（hemodialysis, HD）、腹膜透析或

腎臟移植[2]。台灣腎臟醫學會於 2022 年更新的《台灣慢性腎臟病臨床診療指引》草

稿建議，當醫學方法無法控制尿毒引起的症狀與併發症，且嚴重影響病人生命或生

活品質時，可考慮執行腎臟替代療法 b，且應綜合主觀（病人偏好和生活品質）和客

觀（威脅生命的尿毒相關症狀和徵象）因素，與病人來共同決定透析的開始時機[1]。 

根據國家衛生研究院與台灣腎臟醫學會發行的《2023 台灣腎病年報》[3]，2021
年台灣透析人口為 89,733 人，以男性居多；透析發生率為每百萬人口 522 人，共 12,201
位新透析病人，平均年齡為 67.8 歲，其中 11,027 人（90.4%）接受血液透析。另外，

                                                 
a 其定義為腎絲球過濾率（glomerular filtration rate, GFR）低於 15 ml/min/1.73m2，無法排除體內代謝

廢物和水份。 
b 該指引內文提到此建議為建議等級 2，證據等級 B，但未說明建議等級和證據等級的定義，且不同

於 2015 年發布的第一版指引的建議強度和證據等級定義。 
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2017 至 2021 年間透析死亡病人的平均透析年數為 6.0 至 6.5 年。而在 2021 年透析死

亡病人（11,035 人）中，49.4%的透析年數達 5 年以上，以人數比例由高至低依序為，

透析年數為 5.0 至 9.9 年（27.2%）、10 年以上（22.2%）、1.0 至 2.9 年（21.4%）、3.0
至 4.9 年（17.1%）及未滿 1 年（12.2%）。 

血液透析的步驟包含溶質去除和液體移除。溶質去除利用擴散運輸或對流運輸

來將血管內的溶質清除，如尿素（urea）或 β2-微球蛋白（beta 2-microglobulin），此

步驟涉及到溶質於血液和透析液間的濃度梯度、血液與透析液的流速、透析膜、溶

質大小和物化性質。而液體移除是利用透析機產生的跨膜間靜水壓（hydrostatic 
pressure）梯度來排除體內液體。血液透析的裝置包含透析器、透析液（dialyzate）、
輸送管道和提供動力與監控程序的機器，與本報告評估主題相關的為透析器[4, 5]。 

臨床上會依透析足量性（dialysis adequacy）、生物相容性及病人狀況來選擇透析

器。溶質和水份在透析器內移動於血液和透析液間時，會穿越放置於透析液中的透

析膜。透析器的性能主要取決於透析膜，目前最常使用中空纖維（hollow-fiber）透

析器。透析膜的重要特性包含規格 c、生物相容性（biocompatibility）d和通量（flux）。
其中，通量指透析膜的滲透性（premeability），孔徑較大的透析膜，其滲透性越高，

通量也越高。透析器的通量以 β2-微球蛋白的清除率來定義，速率<10 mL/min 為低通

量膜，介於 10 至 20 mL/min 為中通量膜，>20 mL/min 為高通量膜。目前，血液透析

技術可分為低通量（low-flux, LF-HD）、高通量（high-flux, HF-HD）及血液過濾

（hemodiafiltration, HDF），其差別在於滲透性，而目前先進國家主要以高通量膜進行

血液透析[4, 6, 7]。雖相較於 LF-HD，HF-HD 或 HDF 能提高尿毒素（uremic toxin）e

的清除率，然兩者在清除中分子 或較大的中分子上仍有限制，且 HF-HD 會導致低白

蛋白血症，而 HDF 則受限於成本高和基礎設備缺乏等[10]。有鑑於此，發展出延展

性血液透析（expanded hemodialysis, HDx）。 

2. 延展性血液透析 g 

                                                 
c 如超濾係數（ultrafiltration coefficient, KUF）、表面積，及質傳面積係數（mass transfer-area coefficient, 

KoA）。超濾係數為透析器對水的滲透性的指標，係數越低表示對水的滲透性越低。質傳面積係數

為測量透析器的清除效率，受膜的孔隙和厚度、溶質大小、血液和透析液的流速等影響。透析器的

清除率通常以尿素、肌酸酐（小分子）或維生素 B12（大分子）作為代表。 
d 指血液與透析膜接觸是否會引起發炎反應，並活化補體系統。 
e 尿毒素（uremic toxins）指因腎臟功能障礙，清除率下降或生成量增加，進而在人體內堆積的不同

分子，通稱為尿毒素，此可影響多種器官和生理功能，而尿毒素可依分子量大小，分為小分子（< 
0.5kDa）和中分子，其中中分子又可以再細分[8, 9]： 
 較小的中分子（small-middle molecules）：分子量 500Da 至 15kDa，如 β2-微球蛋白（12kDa）。 
 常規中分子（medium-middle molecules）：分子量>15 至 25kDa，如κ游離型輕鏈（kappa free light 

chains, κFLC）、介白素-6（Interleukin-6, IL-6）。 
 較大的中分子（large-middle molecules）：分子量>25 至 45kDa，如腫瘤壞死因子-α（tumor necrosis 

factor-alpha, TNF-α）和 λ 游離型輕鏈（lambda free light chains, λFLC）。 
g 延展性血液透析（HDx）為使用中分子量阻截透析膜（MCO）的透析器，故在 HDx 相關文獻提到

的 MCO 意指 HDx。 
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延展性血液透析指一種結合擴散與對流作用的新型療法，透過備配中分子量阻

截透析（medium cut-off, MCO）膜 h的中空纖維透析器進行透析治療[11]，能去除分

子量高達 45,000 Da 的較大的中分子[10]。MCO 膜被認為具有最接近腎絲球的生理特

性，其特徵為具有較大孔洞，且分布極為密集[7, 11]，並利用減少中空纖維內徑，如

從 200 μm 減少至 180 μm，以增加壁剪切率（wall shear rate）和血流量，減少膜上殘

留物與促進過濾作用；另外，也透過結合水滲透性和纖維結構來強化內部過濾率，

如纖維束的最小表面積需達 1.6 m2，或增長纖維長度[10, 11]。因此，延展性血液透

析能不需複雜的設備，僅要求血流量≥300 mL/min、透析液流量≥500 mL/min，及純

水，且與 HF-HD 在設定和執行血液透析的技術上無差異[10, 11]。 

3. 血液透析相關的臨床指引 

本報告經查詢血液透析相關的臨床指引，包含美國腎臟基金會（National Kidney 
Foundation, NKF）於 2015 年更新的血液透析足量性治療指引[12]、韓國腎臟醫學會

（Korean Society of Nephrology）於 2021 年發布的最佳血液透析療法的臨床診療指引

[13]、英國腎臟協會於 2019 年更新的血液透析臨床指引[14]、日本透析醫學會於 2015
年發布的透析療法臨床指引[15, 16]等，皆尚無提到有關延展性血液透析或中分子量

阻截透析膜的相關建議。但韓國的臨床診療指引提到，病人對高通量或低通量血液

透析膜並無偏好，主要由臨床醫師選定透析膜的類型，另有提到針對使用韓國尚未

健保給付的 HDF，因病人會有額外花費，因此需要醫療人員的判斷和解釋，及病人

的理解與同意[13]。 

而台灣腎臟醫學會所提供的專家補充意見說明，因 HDx 於 2016 至 2017 年於歐

洲和亞洲上市，美國則於 2020 年上市，晚於主要國家指引最新版本的修訂時間；亦

補充美國 NKF 官網公告的與 HDx 相關的臨床資訊更新[9]，其提到 HDx 在清除較大

的中分子、降低發炎和氧化壓力（oxidative stress）的標記優於 HF-HD，因其較 HF-HD
或 HDF 可多清除到較大的中分子（>25 至 45kDa）的尿毒素（uremic toxins），如腫

瘤壞死因子-α（tumor necrosis factor-alpha, TNF-α）、纖維母細胞生長因子 23
（fibroblast growth factor 23, FGF-23）、α1-微球蛋白、YKL-40i和λ游離型輕鏈

[lambda free light chains, λFLC]等，而 TNF-α與敗血症、慢性發炎、心血管疾病、

蛋白質熱量耗損（protein-energy wasting, PEW）有關；FGF-23 與繼發性免疫缺乏疾

病和心血管疾病有關；α1-微球蛋白與不寧腿症候群有關；YKL-40 與發炎有關；而

λFLC 則與慢性發炎和繼發性免疫缺乏疾病有關。此外，HDx 與 HDF 在減少白蛋白

流失具相似程度，因此當無法使用 HDF、病人不適合使用 HDF 及 HDF 成本過高下，

HDx 尤為重要。然值得留意的是，本案特材於 2017 年在韓國上市[17]，而韓國腎臟

醫學會於 2021 年發布的臨床診療指引尚未提到延展性血液透析。且美國 NKF 在臨

床資訊更新下的免責聲明提到，此為教育資源，以幫助臨床醫師了解新的科學發現，

                                                 
h 也被稱為高滯留起始（high-retention onset, HRO）膜。 
i YKL-40：又稱為 CHI3L1（chitinase-3-like-1）蛋白，分子量為 40 kDa。 
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而並非用於訂定首選（preferred）的治療標準，也不應被解釋為首選。 

(二)  疾病治療醫材於我國之收載現況 

本案評估特材“百特”特腎力血液透析器（“Baxter” Theranova，包括兩種表面

積規格 Theranova 400 與 Theranova 500），為 Polyarylethersulfone/Polyvinylpyrrolidone
（PAES/PVP）材質之 MCO 透析膜，適用於透過血液透析治療慢性和急性腎衰竭，

其在延展性血液透析治療期間可移除小分子（<500 Da，例如尿素）、常規中分子（500
至<25,000 Da，例如 κ 游離型輕鏈[kappa free light chains, κFLC]）、較大的中分子

（25,000 至 45,000 Da，例如 λ 游離型輕鏈[lambda free light chains, λFLC]）等尿毒素，

且使用既有的血液透析工作流程和基礎架構，即能達成其效能。我國衛生福利部食

品藥物管理署對本案特材的分類，其醫療器材主類別為「H 胃腸病學-泌尿學科用裝

置」，次類別為「H.5860 高滲透性之血液透析系統」。針對本案特材，百特醫療產品

股份有限公司（以下簡稱建議者）此次建議納入健保給付之適應症主要參考「全民

健康保險醫療給付費用」門診透析預算 2024 年第 4 次研商會議議程資料，包括「第

四期慢性腎臟疾病（重度）」、「第五期慢性腎臟疾病」、「末期腎疾病」、「慢性腎臟疾

病」、「腎衰竭」、「腿不寧症候群」及「急性腎衰竭」。 

1. 本案特材相關醫療服務項目及支付標準 

本報告於健保署醫療服務給付項目及支付標準查詢網頁[18]，以「血液透析」為

關鍵字，資料範圍限定為「目前給付中的項目」，共查獲 8 筆診療項目，與本報告有

關之診療項目共有 4 筆，如表一所示。其中「緩慢低效率每日血液透析過濾治療」

之適應症為(1)生命徵象不穩定，且必要為接受過透析治療者。(2)嚴重心臟衰竭合併

肺水腫之病患。(3)開心手術數日內併發急性腎衰竭之病患。 

表一 本案相關醫療服務之診療項目 

診療項目代碼 診療項目名稱 健保支付點數 

58001C 血液透析（一次）- 住院 4100 
58027C 血液透析（一次）- 門診 – 急重症透析 4100 
58029C 血液透析（一次）- 門診 – 一般透析 3912 
58030B 緩慢低效率每日血液透析過濾治療 10375 

2. 類似功能特材於我國健保之收載情形 

與本案特材功能類似、可於血液透析過程用以清除毒素分子的特材包括低通透

與高通透人工腎臟（又可稱為 dialyzer，即透析器/透析膜）；然而，根據健保署公告

最新版本之特材收載品項表，以「人工腎臟」、「透析器/透析膜」等為關鍵字，並未

搜尋到與本案特材功能相似之其他特材，其原因為目前血液透析過程使用的特殊材

料費已內含於血液透析之醫療服務診療項目支付點數中。 
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(三) 主要醫療科技評估組織之給付建議及各國給付現況 

截至2025年4月18日為止，本報告以「medium cut-off」、「expanded hemodialysis」、
本案特材名稱「Theranova」作為關鍵字，搜索主要醫療科技評估組織網站，包含加

拿大藥品及醫療科技評估機構（Canada's Drug Agency, CDA-AMC）、澳洲醫療服務諮

詢委員會（Medical Services Advisory Committee, MSAC）、英國國家健康暨照護卓越

研究院（National Institute for Health and Care Excellence, NICE），以及蘇格蘭健康科

技組織（Scottish Health Technologies Group, SHTG）；其他醫療科技評估組織包含加

拿大 Alberta 省的 Institute of Health Economics（IHE）及加拿大 British Columbia 省的

醫療科技評估組織。經查詢上述平台，未尋獲與本案特材相關的評估報告。 

另於各國醫療服務部門公開網頁以前述關鍵字搜尋，包含澳洲健保醫療服務給

付清單（Medicare Benefits Schedule, MBS）及澳洲醫療器材和人體組織產品清單

（Prescribed List of Medical Devices and Human Tissue Products）、英國國民健康服務

（National Health Service, NHS）、美國聯邦醫療保險與醫療補助服務中心（Centers for 
Medicare & Medicaid Services, CMS）、日本厚生勞動省（厚生労働省），以及韓國健

康保險審查評價院（Health Insurance Review and Assessment Service, HIRA）查詢各國

相關給付現況，整理各國對本案特材 Theranova/延展性血液透析的給付現況如後。 

(1) 各國是否有針對「延展性血液透析」另立醫療服務診療項目 

英國[19]、澳洲[20]、加拿大卑詩省[21]、日本[22]、韓國[23]皆未另立醫療服務

診療項目。 

(2) 各國是否有針對「透析膜」獨立列項給付 

 日本可獨立申報透析膜費用[24]。 
 美國、英國、韓國將透析膜內含於血液透析醫療服務的相關材料費補助中。 

(3) 各國是否有給付本案特材 Theranova 

 日本：於厚生勞動省網站中未查到有給付此項特材。 
 英國 NHS Supply Chain 已將 Theranova 納入其全腎臟採購架構（Pan Renal 

Framework）所涵蓋的腎臟替代療法耗材，並作為英國廠商在居家血液透析

（Home Haemodialysis, HHD）領域的主要產品選項。NHS 醫院可根據臨床需求

與預算，透過該框架採購 Theranova；但其費用是否可由健保支付，則由地方的

整合照護委員會（Integrated Care Boards, ICBs）根據地區資源配置與臨床需求

自行決定[25][26]j。 

                                                 
j NHS Supply Chain 是由英國 NHS 設立的中央採購機構，負責統一協調全國醫療設備與耗材的採購與

配送。它透過框架合約與廠商談判價格，協助 NHS 醫院以更高效與經濟的方式取得所需產品。ICB
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 Theranova 在美國可與一般血液透析的透析膜申報相同之材料費點數[27]。 

此外，本報告尋獲美國廠商曾於 2020 年[28]與 2022 年[27]兩次向 CMS 提出本案

特材 Theranova 相比傳統透析膜可申報更高材料費點數的申請，CMS 兩度評估

Theranova 是否符合末期腎臟疾病前瞻性支付系統（ESRD Prospective Payment System）

中，新穎設備與材料過渡性附加校正支付（Transitional Add-on Payment Adjustment for 
New and Innovative Equipment and Supplies, TPNIES）的條件，均認為 Theranova 未達

顯著臨床改善，不同意其可相比既有透析膜費用申報更高的支付點數。 

CMS 在 2020 年對美國廠商提出申請的證據有以下 6 點評論[28]： 

(1) Theranova 相比傳統高通量透析膜可更有效的清除中分子，包括具有潛在毒性的

分子如 β2-微球蛋白、細胞激素與內皮蛋白；然而，當時腎臟科醫師尚無法確定

這些毒素的清除是否能帶來臨床結果的改善。 
(2) 雖然一些小型的前後比較研究顯示相比使用高通量透析膜的傳統血液透析，使用

MCO 可能帶來臨床好處如感染率降低、搔癢與不寧腿症改善，及透析後恢復時

間縮短，但這些研究多為觀察性研究、樣本數少、偏差風險高；因此，證明延展

性血液透析相比傳統血液透析具顯著臨床改善必須有大型的多中心臨床試驗。 
(3) 一些小型研究指出 MCO 透析膜在中分子物質清除方面與血液過濾相當，但美國

目前尚未廣泛使用血液過濾，且血液過濾相較於傳統血液透析也並未穩定的展現

改善健康結果的效果。 
(4) 相比傳統高通量血液透析，MCO 膜可能會增加白蛋白的流失，對病人健康可能

有負面影響。 
(5) 一項大型隨機對照試驗未能顯示清除較大分子包括中分子物質可帶來臨床好處；

該研究的負面結果，使人對延展性血液透析相較於傳統血液透析更具臨床好處抱

持懷疑態度。 
(6) 儘管美國 FDA 要求廠商進行為期 6 個月的臨床試驗以驗證 Theranova 對大分子毒

素的清除效果及安全性，但 CMS 認為該試驗不夠嚴謹，未針對美國廠商所主張

與發炎相關的大型中分子清除進行療效評估。 

美國廠商在備齊更多證據後於 2022 年再次向 CMS 提出 TPNIES 申請，以下重

點摘要 CMS 對此次 TPNIES 申請的評估內容[27]： 

(1) 結論 

Theranova 未滿足 TPNIES 顯著臨床改善（substantial clinical improvement）標準

（2022 年的標準詳如附錄一），無法額外獲得支付。 

                                                                                                                                                   
是英國各地區負責規劃與分配 NHS 健保資源的機構，依據地方人口健康需求決定資金流向。它負

責審查醫療服務與治療項目的成本效益，並決定哪些醫療項目可獲得地區性健保給付。 
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(2) 理由 

A. 沒有明確優於現有技術（高通量透析膜的傳統血液透析，HF-HD）。 
B. 無法確定是否能改善臨床結果如降低住院率、提升生活品質。 
C. 沒有足夠的高品質證據（目前研究偏差風險大且統計顯著性薄弱）。 

(3) 考量要點 

A. 研究適用性問題：多數研究來自哥倫比亞、歐洲、韓國、澳洲等國，這些地區的

ESRD 病人特性（如共病症分布）及透析模式與美國不同，外部效度不足。 
B. 研究設計偏差：多數研究為觀察性研究、單組研究或開放式作業，無法確定觀察

到的療效是否來自透析膜本身，而非其他干擾因素。 
C. 統計檢定問題：研究涉及多重檢定（multiple-hypothesis testing），增加了統計顯著

性的偶然性風險。 
D. 研究時間過短：無法評估 Theranova 長期療效及潛在風險。 

(4) 討論內容 

A. 住院率：CMS 發現廠商提供的證據主要來自於開放式作業研究與觀察性研究，如

Tran 等人（2021 年）及 Molano-Triviño 等人（2022 年）的研究；然而，這些研

究存在方法學上的問題，例如追蹤時間短（僅 4.5 個月）可能不足以確定長期住

院率變化。而在 Molano-Triviño 等人的研究中，Theranova 組的病人健康狀況優於

對照組，包括更高的 Karnofsky 指數、較多的動靜脈廔管放置及更低的導管使用

比例，可能影響後續住院率結果。因此，CMS 質疑兩組間住院率差異是否真的由

透析膜本身造成；並認為更長期、隨機對照的研究更具說服力。此外，美國廠商

檢附兩篇來自相同病人族群的研究（Ariza等人[2021年]及 Sanabria等人[2021年]），
但皆缺乏對照組，且在由 HF-HD 轉換至使用 HDx 後，前後的住院率並無統計顯

著差異。 
B. 生活品質（quality of life, QoL）改善：廠商提供的 Lim, Park 等人（2020 年）研

究顯示，在 26 項 QoL 指標中，只有 2 項達到統計顯著性，且 p 值接近 0.05，這

可能受到多重假說檢定的影響。此外，CMS 指出美國廠商提供的其他研究（如

Penny 等人[2021 年]）雖支持 QoL 提升，但因樣本數較少、單中心、非於美國進

行（non-US）且未設計對照組，證據力有限。 
C. 搔癢（pruritus）：Theranova 可能降低搔癢感的證據來自於 Lim 及 Park 等人（2020

年）的研究，該研究發現晨間搔癢感顯著改善（p = 0.034），但午後搔癢感無統計

差異（p = 0.347）。CMS 認為這項研究不夠嚴謹，療效結果存在不一致的情形，

應校正多重檢定的問題。 

(四) 電子資料庫相關文獻 
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本報告用於搜尋 Cochrane library/PubMed/Embase 電子資料庫之方法說明如後，

以下列 PICOS做為搜尋條件，即搜尋符合本次建議給付條件下之病人群（population）、
治療方法（intervention）、療效對照品（comparator）、療效指標（outcome）及研究設

計與方法（study design），其搜尋條件整理如下： 

Population 血液透析病人 

Intervention Theranova 400/500 延展性血液透析（HDx） 

Comparator 高通量膜血液透析（HF-HD）、血液過濾（HDF）k 

Outcome 臨床結果、健康相關生活品質、功能性指標、生化指標等 

Study design 
隨機對照試驗（randomized controlled trial, RCT）、系統性文獻回

顧（systematic review, SR）、統合分析（meta-analysis） 

依照上述之 PICOS，「medium cut-off」、「MCO」、「expanded hemodialysis」、「HDx」
及「Theranova」等相關關鍵字進行檢索，搜尋策略詳見附錄二，搜尋流程如下，共

搜尋到 1,613 篇文獻，逐筆檢視標題與內容，排除重複、研討會摘要、與 PICOs 不合、

非以本案特材做為 HDx 介入後，共納入 22 篇文獻，其中 17 項為隨機對照試驗 l及 5
篇系統性文獻回顧暨統合分析 m。納入的文獻數與其探討的指標整理如表二，隨機對

照試驗彙整於表三，結果摘述如下。 

表二 納入評估之 22 篇研究設計及評估指標分布註 

比較品 探討指標分類 隨機對照試驗 系統性文獻回顧暨統合分析 

HF-HD 

存活結果(死亡率、住院率) 3 篇[32, 35, 41] 1 篇[43] 
臨床結果或功能性指標註 1 6 篇[29, 30, 35, 38, 41, 44, 45] 1 篇[43] 
生化指標 8 篇[30, 31, 36, 37, 39-41, 45] 4 篇[42, 46-48] 
健康相關生活品質(含睡眠品質) 3 篇[40, 41, 44] 1 篇[43] 
安全性結果 6 篇[35, 37, 38, 40, 41, 44] 2 篇[43, 48] 

HDF 

存活結果(死亡率、住院率) 1 篇[34] 0 篇 
臨床結果或功能性指標註 2 1 篇[34] 0 篇 
生化指標 4 篇[33, 39, 49, 50] 1 篇[48] 
健康相關生活品質 0 篇 0 篇 
安全性結果 2 篇[33, 49] 1 篇[48] 

註：臨床結果與生化指標為呈現以主要療效指標探討的文獻數，但若文獻有提及存活結果、健康相關生活品質、安全性結

果等也一併算入。 

註 1：文獻探討 HDx 與 HF-HD 的臨床結果或功能性指標如搔癢、食慾、營養、身體組成、血壓、內皮功能、腎絲球過濾率、

                                                 
k 將 HDF 納入作為 comparator 的原因是在 2025 年 3 月特殊材料共同擬定會議中，與會學會代表提及

HDF 相比傳統 HF-HD 可降低死亡率，而本案特材的尿毒分子移除率不亞於 HDF。 
l 13 篇隨機對照試驗文獻[29-41]為 Baxter Healthcare（百特公司）贊助試驗或作者，或有員工參與的

試驗。 
m 2 篇系統性文獻回顧暨統合分析[42, 43]為 Baxter Healthcare（百特公司）贊助經費。 
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比較品 探討指標分類 隨機對照試驗 系統性文獻回顧暨統合分析 
透析後復時間等。 

註 2：文獻探討 HDx 與 HDF 的臨床療效指標或功能性指標如心血管指標、透析症狀、透析後疲倦、透析後恢復時間。 

1. 隨機對照試驗 
(1) 搜尋到的 17 篇文獻中，12 篇文獻以 HF-HD 為參考品，4 篇文獻以 HDF 為參考

品，1 篇文獻同時以 HF-HD 和 HDF 為參考品。另外，共 6 項試驗執行於亞洲地

區，如中國、韓國、泰國，但尚無在台灣執行的隨機對照試驗。 
(2) 試驗設計方面，3 項試驗[34, 35, 41]的追蹤時間為 12 個月，其餘皆少於 12 個月。

療效探討方面，共 8 篇[29, 30, 32, 34, 35, 38, 41, 44]的主要指標涵蓋存活結果、臨

床結果（如搔癢、食慾、營養、透析症狀、透析後疲倦、透析後恢復時間等）、

功能性指標（身體組成、血壓、內皮功能、心血管指標、腎絲球過濾率等）或健

康相關生活品質，其餘 9 篇[31, 33, 36, 37, 39, 40, 45, 49, 50]則以生化指標為主，

如分子降低率（reduction ratio）。病人族群方面，主要為已接受透析治療至少 3
或 6 個月以上的病人，而 Lim 等人（2025）[35]則招募透析尚未滿 1 個月內的病

人。另外，僅 1 項試驗[40]的受試者人數超過 100 人，其餘試驗人數介於 14 至

80 人。 
(3) 本案特材與 HF-HD 的相對療效方面，本案特材相較於 HF-HD 可能有較低的住院

率[32]n。在生活品質[44]、搔癢[44]、食慾[30]、內皮功能[29]、血壓[38]、殘餘

腎功能[35]、身體組成與營養參數[41]、住院天數[32]則均無統計顯著差異。生化

指標方面，本案特材與 HF-HD 在紅血球生成素阻抗指數（erythropoietin resistance 
index, ERI）變化[45]，及肌紅蛋白（myoglobin）[31, 37]、λFLC[37, 40]、κFLC[37]、
β2-微球蛋白[37, 39]、血管內皮生長因子（vascular endothelial growth factor, VEGF）
[37]上有統計顯著差異，本案特材表現較佳；透析前的血清白蛋白不劣於

HF-HD[40]；然而，MCP-1 o[36]、瘦素（leptin）[30]、FGF-23[37]、干擾素-γ
（interferon-γ, IFN-γ）[37]、IL-6[37]、IL-10[37]、IL-17A[37]則無統計顯著差異。 

(4) 本案特材與 HDF 的相對療效方面，心血管相關指標[34]如左心室射出率（left 
ventricular ejection fraction, LVEF）、左心室質量指數（left ventricular mass index, 
LVMI）、E/e'p、臂踝脈波傳播速度（brachial-ankle pulse wave velocity, baPWV）

均無統計顯著差異；但冠狀動脈鈣化指數（Coronary Artery Calcification Score, 
CACSq）的變化有統計顯著差異，且本案特材呈上升趨勢。生化指標方面，本案

特材在 α1-微球蛋白[49]和 YKL-40[33]的降低率統計顯著高於 HDF；同半胱胺酸

（homocysteine, HCY）[50]和副甲狀腺素[50]的降低率則統計顯著低於 HDF；尿

素[49, 50]、磷酸鹽[50]、IL-6[50]、CRP（C 反應蛋白, C-reactive protein）[50]、

                                                 
n 因該項住院率結果來自隨機對照試驗的事後分析，屬於探索性分析之結果。 
o MCP-1 指單核細胞趨化蛋白（monocyte chemoattractant protein, MCP）-1，為發炎介質。 
p E/e'比值：E 指舒張早期二尖瓣流速；e'則指二尖瓣環側壁與隔膜原型舒張速度的平均，通常用以評

估左心室填充壓力（filling pressure）[51]。 
q CACS 分數越高表示血管鈣化越嚴重。 
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硫酸吲哚酚（indoxyl sulfate, IS）[49]、FGF-23[33]的降低率無統計顯著差異。值

得留意的是，試驗對 β2-微球蛋白[33, 39, 49, 50]、λFLC[33, 49, 50]和 κFLC[33, 49, 
50]的降低率結論不一致。 

(5) 在病人報告的生活品質或症狀等方面，除Lim等人（2020）[44]及Arman等人（2023）
[30]作為主要療效指標外，亦有 3 項試驗[34, 40, 41]報告相關結果。本案特材與

HDF 在透析症狀指數（Dialysis Symptom Index, DSI）s、透析後疲倦程度、透析

後恢復時間的 6 或 12 個月內的變化均無統計顯著差異[34]。另外，本案特材與

HF-HD 在透析後恢復時間、食慾、搔癢、睡眠品質，及生活品質等亦均無統計

顯著差異[40, 41]。 
(6) 在安全性方面，9 項試驗報告不良事件或低血壓等，其中 Lukkanalikitkul 等人

（2025）[50] 於 HDx 同時使用 2 種不同廠牌（Theranova 500 和 Elisio HX21）的

透析膜，並未針對本案特材 Theranova 500 獨立進行安全性評估，故在此不多描

述。 
A. 6 項試驗報告本案特材與 HF-HD 的相對安全性。本案特材與 HF-HD 在透析期

間發生症狀性低血壓的病人比例和低血壓發生率相似[38]，且不良事件率、嚴

重不良事件率和感染率相似或無統計顯著差異[35, 37, 40, 41]，或無發生嚴重

不良事件[44]。最常見的不良事件為低血壓和肌肉痙攣，且皆與透析器無關

[37]。 
B. 2 項試驗報告[33, 49]本案特材與 HDF 的相對安全性。Eiamcharoenying 等人

（2022）[49]報告無受試者發生不良事件。Hadad-Arrascue 等人（2022）[33]
表示 86%受試者經歷 134 件不良事件，本案特材與 HDF 分別各有 18 人（79
件）與 19 人（55 件），最常見的不良事件為低血壓、肌肉痙攣、高血壓，並

但無人於透析期間發生低血壓；另外，8 件嚴重不良事件，分別為本案特材 3
件及 HDF 5 件，皆與透析流程無關。 

(7) 在存活結果方面，1 項試驗的事後分析[32]支持本案特材的住院率有統計顯著低

於 HF-HD，而 2 項試驗[35, 41]皆支持本案特材與 HF-HD 在住院率無統計顯著差

異。另外，3 項試驗[34, 35, 41]亦支持本案特材與 HF-HD 或 HDF 的死亡率無統

計顯著差異。其中，Yee Mok 等人（2025）[41]指出本案特材與 HF-HD 的死亡率

皆為 3 人/1000 人月，且在試驗期間，本案特材組無發生心血管事件，HF-HD 組

則發生 6 件心血管事件，其發生率為 0.02/人月（patient-month），而本案特材的

無心血管事件存活率統計上顯著較高（p=0.017）。 

                                                 
s 透析症狀指數（Dialysis Symptom Index, DSI）：用以評估長期血液透析病人的症狀，共 30 題（21 題

生理症狀及 9 題心理社會症狀），每題先回答有無經歷此症狀，若有，分數從 0（一點也不困擾）

至 4（非常困擾），總分為 0 至 120 分，分數越高表示症狀越困擾[52]。 
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表三 17 篇隨機對照試驗彙整（依年分排序） 

作者(年分) 
國

家 
試驗設計 

主要納入

條件 
人數 

追蹤 
時間 

試驗組 對照組 主要指標 
指標結果(存活結果、臨床結果、功能性指標、健康

相關生活品質) 
以 HF-HD 作為對照組(共 12 篇文獻，共 8 項試驗) 

Belmouaz (2020) 
[31] 

法

國 

交叉試驗、開

放式作業 
(NCT03211676) 

HD 至少 6
個月 

40 
3 
個 
月 

Theranova 
500 

Elisio  
21H 

肌紅蛋白降低

率(%) 

主要指標 
HDx組的 3個月後肌紅蛋白平均降低率有統計顯著

高於 HF-HD 組(57±13 vs. 36±8, p<0.0001)。 

Lim (2020) [44]  
韓

國 

平行試驗、 
開放式作業 
(KCT0003026) 

HD 至少 3
個月 

49 
12 
週 

Theranova 
400 

FX 
CorDiax 
80 or 60 

生活品質 t、

搔癢 u 

主要指標 
12 週後生活品質和搔癢皆無統計顯著差異 v。 
 生活品質：HDx 在 12 週後的生活品質總分無統計

顯著差異，但身體功能 (p=0.042)、生理角色

(p=0.047)有統計顯著高於 HF-HD，而其他生活品

                                                 
t Lim（2020）[44]以生活品質量表 kidney disease quality of life（KDQoL）測量生活品質，其問題主要分為有關腎臟疾病的問題及整體健康評估，且又可再細分如下： 
 腎臟疾病的問題：症狀/問題、腎臟疾病的影響、腎臟疾病的負擔、工作狀態、認知功能、社交互動品質、性功能、睡眠、社會支持、透析人員的鼓勵、病人滿意

度。 
 整體健康評估問題：可分為生理綜合評分（physical composite summary, PCS）和心理綜合評分（mental composite summary, MCS）。 
 生理綜合評分：又分為生理功能、生理角色、疼痛、整體健康狀況（general health）。 
 心理綜合評分：又分為心理健康、心理角色、社會功能、活力/疲勞、與過去一年前相比的健康狀態、整體健康評分（overall health rate）等。 

u Lim（2020）[44] 以 Pauli-Magnus 調整的搔癢評分系統評估搔癢，包含嚴重度、部位、睡眠困擾，並另以 10 分制的視覺類比量表（visual analogue scale, VAS）評

估搔癢強度。 
 嚴重度：分為 1、2、4 和 5 分，1 分表示輕微搔癢感但不會抓撓；2 分表示會抓撓但無抓痕；4 分為會抓撓且有抓痕；5 分為對搔癢煩躁不安。 
 部位：分為 1、2、3 分，1 分表示少於 2 個搔癢部位；2 分為超過 2 個搔癢部位；3 分為全身性搔癢。上下午分別評估嚴重度和搔癢部位，兩個分數分別相乘，最

高分為 30 分。 
 睡眠障礙：每次因搔癢而清醒可得 2 分，最高 10 分；每次夜間抓搔導致抓傷可得 1 分，最高 5 分。最終總分為嚴重度和部位相乘後分數與睡眠障礙的總和，最

高總分為 45 分。 
 VAS 評分：採 10 分制，0 分為無搔癢，10 分表示搔癢難以忍受。 
v 美國 CMS 評論此 Lim（2020）[44]的生活品質與搔癢結果可能受到多重假說檢定的影響。 
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作者(年分) 
國

家 
試驗設計 

主要納入

條件 
人數 

追蹤 
時間 

試驗組 對照組 主要指標 
指標結果(存活結果、臨床結果、功能性指標、健康

相關生活品質) 
質相關指標則無統計顯著差異。 

 搔癢：搔癢評分系統的總分和視覺類比量表(visual 
analogue scale, VAS)評分皆無統計顯著差異，但

HDx 在 12 週後的晨間搔癢(p=0.034)、睡眠期間抓

搔頻率(p=0.023)皆有統計顯著低於 HF-HD。 
安全性結果 
 試驗期間兩組都無發生嚴重不良事件 (serious 

adverse events, SAE)，如心血管事件、死亡、血壓

下降導致更換透析器。 

Lim (2020) [45]  
(事後檢定) 

ERIw變化 
主要指標 
HDx組的ERI變化有統計顯著低於HF-HD組 (-5.2 
vs. 0.1, p=0.034)。 

Sevinc (2020) 
[37] 

土

耳

其 

交叉試驗、開

放式作業 
(NCT03836508) 

HD 至少 3
個月 

52 
3 
個 
月 

Theranova 
500 

FX 
CorDiax 
80 

中 /大分子尿

毒素，含發炎

介質和 VEGF 

主要指標 
 HDx 組在第 1 次和第 36 次透析後的 λFLC、

κFLC、肌紅蛋白、β2-微球蛋白濃度皆統計顯著

低於 HF-HD 組。另外，HDx 組在第 36 次透析

前的 β2-微球蛋白濃度，及第 36 次透析後的

VEGF 濃度亦有統計顯著低於 HF-HD 組。 
 兩組在 FGF-23、IFN-γ、IL-6、IL-10、IL-17A 在

第 1 次和第 36 次透析前後均無統計顯著差異。 

                                                 
w 單位為 U/kg/wk/g/dL。 
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財團法人醫藥品查驗中心 
醫療科技評估報告補充資料 

作者(年分) 
國

家 
試驗設計 

主要納入

條件 
人數 

追蹤 
時間 

試驗組 對照組 主要指標 
指標結果(存活結果、臨床結果、功能性指標、健康

相關生活品質) 
 兩組各自比較第 1 次透析與第 36 次透析前濃度

的差異部分，HDx 組的 λFLC、κFLC、β2-微球

蛋白濃度，有統計顯著下降，肌紅蛋白則無統計

顯著差異；而 HF-HD 組為 κFLC 有統計顯著下

降，但肌紅蛋白則有顯著上升。 
安全性結果 
試驗期間無輕微或重大的不良事件被認為與透析

器有關，最常見的不良事件為低血壓和肌肉痙攣。 

Weiner (2020) 
[40] 

美

國 

平行試驗、 
開放式作業 
(NCT03257410) 

HF-HD 至

少 3 個月 
172 

24 
週 

Theranova 
400 

Elisio  
17H 

透析前血清白

蛋白 (g/dL) 、
λFLC 降低率

(%) 

主要指標 
 HDx 組在 24 週後透析前血清白蛋白濃度不劣於

xHF-HD(4.0 vs. 4.1, 95% CI：-0.12 至 0.05)。 
 HDx 組在 24 週後 λFLC 降低率有統計顯著高於

HF-HD (33.3 vs. 17.2, p<0.001)。 
健康相關生活品質 
 兩組的生活品質無統計顯著差異。 
安全性結果 
 兩組的不良事件發生率、SAE 無統計顯著差異。 
 所有不良事件都認為是血液透析的典型不良

事件。 
 HDx 組共有 15 人發生 19 件 SAE，而 HF-HD

                                                 
x 若兩組間的治療平均估計差異之雙尾 95% CI 的下限為>-0.1765，則可聲稱 HDx 不劣於 HF-HD；若雙尾 95% CI 的下限大於 0，則可聲稱 HDx 優於 HF-HD。 
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財團法人醫藥品查驗中心 
醫療科技評估報告補充資料 

作者(年分) 
國

家 
試驗設計 

主要納入

條件 
人數 

追蹤 
時間 

試驗組 對照組 主要指標 
指標結果(存活結果、臨床結果、功能性指標、健康

相關生活品質) 
組則為 23 人發生 39 件 SAE，上述 SAE 都不

認為與透析器有關。 
 兩組各有 3 人於試驗期間死亡，但與透析器

無關。 

Blackowicz 
(2022) [32] 
(事後分析) 

171
y 

住院率、健康

照護成本 

主要指標 
 HDx 組觀察 32.4 人年，HF-HD 組為 30.5 人年。 
 住院事件與總住院天數：HDx 組為 18 次及 74

天，HF-HD 組為 31 次及 139 天。 
 住院率 z：HDx 組為 0.56 (0.13)次/人年，HF-HD

組為 1.02 (0.12)次 /人年，兩組發生率比為

0.55(95%CI：0.30 至 1.00)，達統計顯著差異。 
 平均住院天數 z：HDx 組為 4.11(0.57)天，HF-HD

組為 4.63 (0.58)天，無統計顯著差異。 

Lorenz (2022) 
[36] 

德

國 

交叉試驗、開

放式作業 
(NCT03270371) 

HD 至少 3
個月 

46 
90 
天 

Theranova 
400 

FX 
CorDiax 
80 or 60 

長 期 血 清

MCP-1 的降

低情形 

主要指標 
透析前 MCP-1 濃度無統計顯著降低。 

Armani (2023) 
[30]  
(預先建立的探索

巴

西 
交叉試驗、開

放式作業 
HD 至少 6
個月 

32 
12 
週 

Theranova 
400 

Fresenius 
FX 100 

食慾、瘦素 
主要指標 
食慾與瘦素皆無統計顯著差異。 

                                                 
y HF-HD 組 1 人有經隨機分派，但無接受介入。 
z 以平均值（標準誤）方式呈現住院率與平均住院天數。 
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財團法人醫藥品查驗中心 
醫療科技評估報告補充資料 

作者(年分) 
國

家 
試驗設計 

主要納入

條件 
人數 

追蹤 
時間 

試驗組 對照組 主要指標 
指標結果(存活結果、臨床結果、功能性指標、健康

相關生活品質) 
性分析) 

Armani (2024) 
[29] 

血管內皮功

能 aa 
主要指標 
血流介導擴張程度無統計顯著差異。 

Silva (2024) [38] 
(次級資料分析) 

血壓控制 bb 

主要指標 
 24 小時的收縮壓及舒張壓均無統計顯著差異。 
 兩組在晨間舒張壓上，顯示有治療和時間的

交互作用效果(p=0.039)，HDx 組的血壓呈穩

定狀態，而 HF-HD 組的血壓呈上升趨勢。 
安全性結果 
 透析期間的症狀性低血壓發生的病人比例和發

生率都無統計顯著差異。 
 發生症狀性低血壓的病人數：HDx 組 5 人

(17%)和 HF-HD 組 7 人(24%)。 
 低血壓發生率：HDx 組為 1.04 件/100 次透

析(95%CI：0.54 至 1.82)，HF-HD 組為 0.96
件/100 次透析(95%CI：0.48 至 1.71)。 

                                                 
aa 以血流介導擴張程度（flow-mediated dilation, FMD）評估血管內皮功能。 
bb 使用攜帶型自動血壓儀測定（ambulatory blood pressure monitoring, ABPM）評估血壓控制，受試者於試驗第 1、12、16、28 週時進行 24 小時 ABPM，試驗使用

Dyna-MAPA 設備監測，ABPM 始於血液透析開始時，白天每 20 分鐘、夜間每 30 分鐘記錄一次血壓，並根據《2018 年歐洲心臟學會（European Society of Cardiology, 
ESC）/ 歐洲高血壓學會（European Society of Hypertension, ESH）高血壓指引》監測相關指標，包含收縮壓和舒張壓的相對變化、最大和最小變化量，及症狀性低

血壓。 
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財團法人醫藥品查驗中心 
醫療科技評估報告補充資料 

作者(年分) 
國

家 
試驗設計 

主要納入

條件 
人數 

追蹤 
時間 

試驗組 對照組 主要指標 
指標結果(存活結果、臨床結果、功能性指標、健康

相關生活品質) 

Lim (2025) [35, 
53]cc 

韓

國 

平行試驗、開

放式作業 
(NCT04211571) 

HD 未滿 1
個月 

80 
12 
個 
月 

Theranova 
400 

FX 
CorDiax 
80 

殘餘腎功能 dd

的變化 

主要指標 
 透析第 12 個月時 ee，HDx 組的 GFR 為 2.8，HF-HD

組為 2.0，無統計顯著差異 。 
 事後分析：兩組的基期至 12 個月的 GFR 變化

分別為：HDx 組為-1.0，HF-HD 組為-2.4，兩

組的 GFR 變化達統計顯著差異，最小平方法

(least squares)平均值差異為−1.4 (95%CI：−2.4
至 −0.5)。 

存活結果 
 兩組在試驗期間的住院率與死亡率無統計顯著差

異。 
安全性結果 
 不良事件皆為血液透析的典型不良事件。 

 HDx 組無人死亡，HF-HD 組則有 2 人死亡，

皆與透析器無關。 
 HDx 組發生 12 件不良事件，而 HF-HD 組發

生 19 件不良事件。 

                                                 
cc 此篇於本報告搜尋電子資料庫時僅有投稿稿件電子檔[35]，於 2025 年 4 月 11 日搜尋到其正式期刊文獻[53]，兩者的標題與發表年份不一致。 
dd 殘餘腎功能（residual renal function）為利用蒐集 24 小時尿液，並計算其腎絲球過濾率（GFR），GFR 單位為 mL/min/1.73m2。 
ee Lim（2025）[35]的主要療效指標為殘餘腎功能的變化，然本報告考量其統計方法使用共變異數分析（analysis of covariance, ANCOVA）模型，是將 12 個月的結果

設為應變數，基期結果設為共變數，事後檢定兩組 12 個月內的變化有無顯著差異。然本報告認為事後檢定為探索未經預先設定的結果，而非用於檢定主要指標，

不應以事後檢定的結果作為主要療效指標的結論。 
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財團法人醫藥品查驗中心 
醫療科技評估報告補充資料 

作者(年分) 
國

家 
試驗設計 

主要納入

條件 
人數 

追蹤 
時間 

試驗組 對照組 主要指標 
指標結果(存活結果、臨床結果、功能性指標、健康

相關生活品質) 

Yee Mok (2025) 
[41] 

中

國 

單盲、 
平行試驗 
(NCT04106310) 

HF-HD 至

少 90 天 
60 

12 
個 
月 

Theranova 
( 未 說 明

機型) 

Revaclear 
400 or 
500 

BMI 及瘦肉組

織指數的營養

參數 

主要指標 
 12 個月後的 BMI、瘦肉組織指數、脂肪組織指

數 gg、MIShh、SGA、血紅素、白蛋白、磷酸鹽、

總膽固醇、低密度脂蛋白-膽固醇、瘦素、nPCRii

上均無統計顯著差異。 
病人報告的症狀或生活品質 
 兩組在透析後恢復時間、食慾、搔癢、睡眠品質

和生活品質都無統計顯著差異。 
存活結果 
 兩組的死亡率皆為 3 人/1000 人月。 
 兩組的住院率無統計顯著差異。 
 在試驗期間，HDx 組無發生心血管事件，HF-HD

組發生 6 件心血管事件，發生率為 0.02/人月

(patient-month)。HDx 的無心血管事件存活率統

計上顯著較高(p=0.017)。 
安全性結果 
 兩組的感染和不良事件發生率無統計顯著差異。 

以 HDF 作為對照組(共 4 篇文獻/試驗) 

                                                 
gg 身體質量指數（body mass index, BMI）、瘦肉組織指數（lean tissue index）與脂肪組織指數（fat tissue index）。 
hh MIS 為營養不良發炎分數（malnutrition-inflammation score）之縮寫，SGA 為主觀整體營養評估（subjective global assessment）之縮寫，兩者為臨床營養狀評估工

具。 
ii nPCR 為標準化蛋白質異化代謝率（normalized protein catabolic rate）之縮寫。 
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財團法人醫藥品查驗中心 
醫療科技評估報告補充資料 

作者(年分) 
國

家 
試驗設計 

主要納入

條件 
人數 

追蹤 
時間 

試驗組 對照組 主要指標 
指標結果(存活結果、臨床結果、功能性指標、健康

相關生活品質) 

Lee (2021) [34] 
韓

國 

平行試驗、開

放式作業 
(NCT03448887) 

HD 至少 3
個月 

80 
12 
個 
月 

Theranova 
400 

Polyflux 
170H or 
210H 

心血管指標

的變化，如

LVEF、E/e'、
LVMI 、

CACS jj 、

baPWV 

主要指標 
 6 或 12 個月的 baPWV、LVEF、LVMI、E/e'變化，

皆無統計顯著差異。 
 2 組於 12 個月的 CACS 變化具有統計顯著差異，

平均差異為 118.3 分 (95%CI：26.3 至 210.2, 
p=0.012)。 
 HDx 組的 CACS 在 6 個月內平均增加 64.6

分(95%CI：0.7 至 128.5, p=0.048)，12 個月

內平均增加 154.9 分(95%CI：91.0 至 218.8, 
p<0.001)。 

 HDF 組呈穩定趨勢。 
病人報告結果 
 兩組在透析症狀指數、疲倦程度、透析後恢復時

間的變化皆無統計顯著差異。 
存活結果 
 試驗期間兩組各 3 人死亡，其中兩組各 1 人的死

因為心血管事件。 
 兩組的因心血管事件死亡及全因死亡的存活曲

線皆無統計差異。 

Eiamcharoenying 泰 交叉試驗 HDF 至少 14 2 Theranova Fresenius 尿毒素降低 主要指標 

                                                 
jj Lee（2021）[34]使用 Agatston score 來測量冠狀動脈鈣化（CACS, coronary artery calcium score），分數從 0 至上千，分數越高表示冠狀動脈鈣化越嚴重。 
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財團法人醫藥品查驗中心 
醫療科技評估報告補充資料 

作者(年分) 
國

家 
試驗設計 

主要納入

條件 
人數 

追蹤 
時間 

試驗組 對照組 主要指標 
指標結果(存活結果、臨床結果、功能性指標、健康

相關生活品質) 

(2022) [49] 國 (TCTR20201219

001) 
6 個月 週 500 5008H + 

Elisio 
21H(HF-
HD) 

率(%)，包含

小/中分子、親

蛋白尿毒素 kk 

 HDx 組的 β2-微球蛋白降低率有統計顯著低於

HDF 組(82.57 vs. 85.12, p=0.001)。 
 HDx 組的 α1-微球蛋白降低率(41.49 vs. 30.13, 

p<0.001)與 λFLC降低率(50.81 vs. 40.85, p<0.001)
均統計顯著高於 HDF 組。 

 其他分子降低率(κFLC、尿素、IS)無統計顯著差

異。 
安全性結果 
無受試者在試驗期間發生任何副作用。 

Hadad-Arrascue 
(2022) [33] 

西

班

牙 

平行試驗、開

放式作業 
(NCT03499691) 

HDF 至少

3 個月 
43 

24 
週 

Theranova 
500 

Polyflux 
170H 

12 週後中分子

尿毒素降低率

(%) 

主要指標 
 HDx 組的 12 週後 YKL-40 降低率有統計顯著高

於 HDF 組(58.1 vs. 42.4, p<0.0001)。 
 12 週後的 β2-微球蛋白、FGF-23、λFLC、κFLC

的降低率，2 組無統計顯著差異。 
安全性結果 
 共 37 人(86%)在試驗期間經歷 134 件不良事件，

HDx 組 18 人（79 件）與 HDF 組 19 人（55 件）。 
 試驗期間共發生 8 件嚴重不良事件，分別為 HDx

組 3 件及 HDF 組 5 件，皆與透析流程無關。 
 最常見的不良事件為低血壓、肌肉痙攣、高血

                                                 
kk 親蛋白尿毒素（protein-bound uremic toxins, PBUTs），如硫酸吲哚酚（indoxyl sulfate, IS）。 
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財團法人醫藥品查驗中心 
醫療科技評估報告補充資料 

作者(年分) 
國

家 
試驗設計 

主要納入

條件 
人數 

追蹤 
時間 

試驗組 對照組 主要指標 
指標結果(存活結果、臨床結果、功能性指標、健康

相關生活品質) 
壓，但無人於透析期間發生低血壓。 

Lukkanalikitkul 
(2025) [50]ll 

泰

國 

平行試驗、開

放式作業 
(TCTR20230210

004) 

HD 至少 3
個月 

40 
8 
週 

Theranova 
500； 
Elisio 
HX21 

Elisio  
210 H  

 尿毒素與發

炎細胞激素

的降低率

(%) 
 透析前尿毒

素濃度變化 

主要指標 
 HDx 組在副甲狀腺素、β2-微球蛋白、κFLC、

λFLC、HCY 的降低率皆統計顯著低於 HDF 組。 
 尿素、磷酸鹽、IL-6、CRP 的降低率，及其透析

前尿毒素濃度變化皆無統計顯著差異。 
次族群分析 
 HDF 的 β2-微球蛋白、κFLC、λFLC、HCY 的降

低率均統計顯著高於 Theranova 500 和 Elisio 
HX21。 

以 HDF、HF-HD 作為對照組(共 1 篇文獻/試驗) 

Vega-Vega (2023) 
[39] 

墨

西

哥 

交叉試驗、開

放式作業 
(NCT04786535) 

未提及

HD 使用

相關條件 
27 

4 
週 

Theranova 
400 

HDF：
Optiflux 
F200NR 

β2-微球蛋白

降低率(%) 

主要指標 
HDF 及 HDx 相較於 HF-HD，統計上可顯著達到較

高 β2-微球蛋白降低率(p<0.0001)mm，但 HDF 及 
HDx 並無統計顯著差異。 
 HDx：73% (62 至 80)。 
 HF-HD：27% (15 至 44)。 
 HDF：62% (36 至 70)。 

HF-HD： 
Optiflux 
F160NR 

縮寫：95%CI 指 95%信賴區間(confidence interval)；HD 指血液透析(hemodialysis)；HF-HD 指高通量膜血液透析(high-flux hemodialysis)；HDx 指延展性血液透析(expanded hemodialysis)；

                                                 
ll Lukkanalikitkul（2025）[50]試驗的 HDx 組共分為兩組，考量其有呈現 Theranova 500 的結果，故納入此篇。 
mm Vega-Vega（2023）[39]試驗以中位數(四分位距)呈現結果。 
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作者(年分) 
國

家 
試驗設計 

主要納入

條件 
人數 

追蹤 
時間 

試驗組 對照組 主要指標 
指標結果(存活結果、臨床結果、功能性指標、健康

相關生活品質) 
ERI 指紅血球生成素阻抗指數(erythropoietin resistance index)；λFLC 和 κFLC 指游離型輕鏈的 lambda 與 kappa 兩種型式；FGF-23 指纖維母細胞生長因子 23(Fibroblast growth factor 

23)；VEGF 指血管內皮生長因子(vascular endothelial growth factor)；IFN-γ 指干擾素-γ(interferon-γ)；IL-6 指介白素-6(interleukin-6)；IL-10 指介白素-10；IL-17A 指介白素-17A；

MCP-1 指單核細胞趨化蛋白(Monocyte chemoattractant protein）-1；GFR 指腎絲球過濾率(glomerular filtration rate)；MIS 指營養不良發炎分數(malnutrition-inflammation score)；SGA

指主觀整體營養評估(subjective global assessment)；nPCR 指標準化蛋白質異化代謝率(normalized protein catabolic rate)；baPWV 指臂踝脈波傳播速度(brachial-ankle pulse wave 

velocity)；LVEF 指左心室射出率(left ventricular ejection fraction)；LVMI 指左心室質量指數(left ventricular mass index)；CACS 指冠狀動脈鈣化指數(Coronary Artery Calcification 

Score)；IS 指硫酸吲哚酚(indoxyl sulfate)；YKL-40 指 CHI3L1(chitinase-3-like-1)蛋白；HCY 指同半胱胺酸(homocysteine)；CRP 為 C 反應蛋白(C-reactive protein)。 

註：以 HDx 組 vs.對照組的結果呈現，數值為平均值±標準差。 

114SMD02003_百特特腎力血液透析器及延展性血液透析診療項目

25/56



財團法人醫藥品查驗中心 
醫療科技評估報告補充資料 

2. 系統性文獻回顧及統合分析 
(1) Effects of Medium Cut-Off Polyarylethersulfone and Polyvinylpyrrolidone Blend 

Membrane Dialyzers in Hemodialysis Patients: A Systematic Review and 
Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials [46] 

本研究由 Hung 等人於 2022 年發表，旨在探討 HDx 改善中分子尿毒素的清除率

及臨床結果。文獻主要納入條件為隨機對照試驗，以 HDx 或 HF-HD 為介入；探討

HDx是否能有效提高後中分子尿毒素的清除率。主要療效指標為 β2-微球蛋白、κFLC、
λFLC、IL-6 等尿毒素的降低率，次要療效指標為血液透析前後的血清白蛋白濃度。

共納入 5 篇隨機對照試驗[31, 40, 44, 54, 55]nn,oo，共 328 人。 

主要療效指標如表四，HDx 相較於 HF-HD，有統計顯著較高的 β2-微球蛋白、

κFLC及 λFLC的降低率，但 IL-6無論在降低率、治療前血清濃度（MD = 0.23，95%CI：
-0.32 至 0.77），及治療後血清濃度（MD = -0.56，95%CI：-1.48 至 0.35）2 組都無統

計顯著差異。另外，次要療效指標部分，HDx 相較於 HF-HD，治療後血清白蛋白濃

度統計上顯著較低（MD = -0.13，95%CI：-0.25 至-0.02，p=0.04；I2 = 60%）。 

表四 主要療效指標之統合分析結果 

療效指標 分析人數 RCT 數 HDx vs. HF-HD 之平均差異(95%CI) p 值 
β2-微球蛋白降低率 371 5 15.03 (12.70 to 17.36) <0.00001 
κFLC 降低率 371 5 26.08 (22.06 to 30.10) <0.00001 
λFLC 降低率 371 5 20.77 (2.68 to 38.86) 0.02 
IL-6 降低率 208 2 11.20 (-1.10 to 23.51) 0.07 
註：平均差異（mean difference, MD）；95%CI 表示 95%信賴區間。 

另外，研究限制包含 RCT 樣本數較少；各試驗中使用的 MCO 透析膜存在差異，

無法確定其對結果的影響；研究異質性高；缺乏 RCT 探討 HDx 對臨床症狀、發病率

和死亡率的影響；中分子尿毒素的優異清除率並不代表臨床結果的改善。 

(2) Clinical Outcomes With Medium Cut-Off Versus High-Flux Hemodialysis 
Membranes: A Systematic Review and Meta-Analysis [43] 

本研究由 Kandi 等人於 2022 年發表，旨在比較 HDx 與 HF-HD 之臨床結果。文

獻的主要納入條件為 2015 年後發表的研究，使用 HDx 或相關原型，並以 HF-HD 作

為對照組；排除使用高分子量阻截透析（high cut-off）膜或超高通量（super high-flux）
膜的研究。探討結果為重大臨床事件、病人報告結果、藥物使用情況和安全性。共

納入 22 項研究，其中有 6 項隨機對照試驗，隨機對照試驗中含 4 項交叉試驗[31, 37, 

                                                 
nn 因 Kirsch 等人（2017）[54]以 Theranova 400 的 3 種原型（prototype）作為介入組，包含兩項隨機

對照試驗，分別於德國與奧地利執行，本報告考量其使用 HDx 原型機，未收入於隨機對照試驗。 
oo Zickler 等人（2017）[55]以 MCO-Ci 400 作為 HDx，非本案特材，本報告未收入於隨機對照試驗。 
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55, 56]pp和 2 項平行試驗[40, 44, 45]。 

表五和表六呈現隨機對照試驗之統合分析結果，多因偏差風險和不精確

（certainty），使得證據可信度為低。隨機對照試驗之統合分析結果顯示，HDx 在搔

癢（p=0.002）、紅血球生成素阻抗指數（erythropoiesis resistance index）qq（p<0.0001）
和鐵質補充（p<0.00001）的結果統計上顯著較優於 HF-HD，且證據可信度為中；另

外，HDx 的住院率統計顯著低於 HF-HD（p=0.01），但證據可信度為低。其餘指標如

全因死亡率、嚴重不良事件、生活品質和相關面向等，2 組皆無統計顯著差異。 

表五 隨機對照試驗之存活結果 

療效指標 RCT 數 
分析

人數 
追蹤時間 

(週) 
HDx vs. HF-HD 

相對療效(95% CI) 
HDx vs. HF-HD 
差異(95% CI) 

證據 
可信度 

全因死亡率 4 306 12 to 52 風險比=0.93 (0.31 to 2.78) -0.2% (-2.1 to 5.5) 低 

住院率 1 172 24 發生率比=0.48 (0.27 to 0.84) -22.4% (-31.4 to -6.9) 低 

嚴重不良事件 4 312 12 to 26 發生率比=0.63 (0.38 to 1.04) -8.7% (-14.6 to 0.9) 低 

註：粗體字表示有統計顯著差異(p<0.05)。 

表六 隨機對照試驗之臨床結果 

療效指標 RCT 數 
分析

人數 
追蹤時間

(週) 
HF-HD 
平均值 

HDx vs. HF-HD 
差異(95% CI) 

證據 
可信度 

搔癢分數註 2 1 50 12 9.92 -4.38 (-7.1 to -1.66) 中 

腎臟疾病負擔 2 222 12 to 24 31 to 37 -3.5 (-8.5 to 1.51) 低 

腎臟疾病影響 2 222 12 to 24 68 to 77 -1.88 (-5.23 to 1.47) 低 

症狀/問題表列 2 222 12 to 24 70 to 81 0.14 (-2.79 to 3.08) 低 

生活品質分數註 3 2 222 ─ 51 to 72 2.18 (-3.29 to 7.65) 低 

疼痛分數 1 50 12 69.3 -3 (-12.05 to 6.05) 低 

生理健康分數 2 222 12 to 24 44 to 52 0.75 (-1.35 to 2.86) 低 

心理健康分數 2 222 12 to 24 44 to 51 3.18 (-5.65 to 12.01) 低 

紅血球生成素阻抗指數 
(U/kg/week/g/L achieved Hb) 

2 90 12 15 -2.92 (-4.25 to -1.6) 中 

補充鐵質(mg) 2 90 12 700 to 1000 -239 (-368 to -218) 中 

                                                 
pp Santos 等人（2021）[42]為探討 enoxaparin 用於 HDF、MCO、HF-HD 的療效，非比較 MCO 與 HF-HD
之相對療效，故本報告的隨機對照試驗中未納入此試驗。 

qq 前段的 erythropoietin resistance index 與此段的 erythropoiesis resistance index 皆指紅血球生成素阻抗

指數，erythropoietin 指紅血球生成素，erythropoiesis 指紅血球生成過程。 
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療效指標 RCT 數 
分析

人數 
追蹤時間

(週) 
HF-HD 
平均值 

HDx vs. HF-HD 
差異(95% CI) 

證據 
可信度 

註：粗體字表示有統計顯著差異(p<0.05)。 

註 1：除搔癢、紅血球生成素阻抗指數和補充鐵質外，其他分數皆為越高分表示越好。 

註 2：搔癢分數總分 45 分，分數越高表示越癢。 

註 3：使用 KDQOL-SF36rr和 EQ-5Dss生活品質量表測量。 

而表六為合併隨機試驗與非隨機研究之統合分析結果。HDx 在住院天數長短、

需治療的感染、生活品質及相關面向（腎臟疾病的負擔及影響）、恢復時間、不寧腿

症候群（restless legs syndrome）比例和症狀嚴重比例，統計顯著優於 HF-HD，且證

據可信度為中或高，但 HDx 與 HF-HD 在全因死亡率及生活品質的面向（生理健康、

心理健康及症狀/問題表列），則無統計顯著差異。 

表七 非隨機與隨機對照試驗之統合分析結果 

療效指標 
研究數 分析

人數 
追蹤時

間(週) 
HF-HD 
平均值 

HDx vs. HF-HD (95% CI) 證據 
可信度 RCT 非 RCT 相對療效 差異 

全因死亡率(%) 4 4 597 12 to 52 2.1 ─ -0.4 (-2.8 to 2.1) 中 

住院天數(天) 0 1 81 52 5.94 ─ 
-1.5  

(-2.22 to -0.78) 
中 

感染(%) 0 2 113 24 to 26 17.2 
發生率比= 

0.38 
(0.17 to 0.85) 

-10.6 
(-14.3 to -2.6) 

中 

生活品質註 2 0 1 28 12 51 ─ 
16.67 

(6.92 to 26.42) 
中 

腎臟疾病負擔註 3 0 1 992 52 46 ─ 4(1.06 to 6.94) 中 
腎臟疾病影響註 3 0 1 992 52 70 ─ 5.4(3.23 to 7.75) 中 
症狀/問題表列註 3 0 2 1081 24 to 52 70 to 89 ─ 0.61(-0.38 to 1.6) 低 

生理健康註 3 0 2 1003 24 to 52 27 to 41 ─ 
6.12 

(-5.87 to 18.12) 
低 

心理健康註 3 0 2 1003 24 to 52 44 to 51 ─ 
4.61 

(-3.01 to 12.24) 
中 

恢復時間(分) 0 1 89 52 600 ─ 
-420 

(-541 to -299) 
高 

不 寧 腿 症 候 群 0 1 992 ─ 22.1 勝算比：0.39 -12.2(-14.5 to -9) 中 
                                                 
rr KDQoL-SF36為Kidney Disease Quality of Life 36-Item Short Form Survey之縮寫[57]，包含5個面向，

分別為生理綜合評分、心理綜合評分、腎臟疾病的負擔、腎臟疾病的症狀/問題、腎臟疾病的影響。

經轉換的總分為 0 至 100 分，分數越高表示生活品質越好。 
ss EQ-5D 為歐洲生活品質量表(European Quality of Life-5 Dimensions)之縮寫，包含 5 個面向：行動能

力、自我照顧、日常生活、疼痛或不適、焦慮或沮喪，分數越高表示生活品質越好。 
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療效指標 
研究數 分析

人數 
追蹤時

間(週) 
HF-HD 
平均值 

HDx vs. HF-HD (95% CI) 證據 
可信度 RCT 非 RCT 相對療效 差異 

(%) (0.29 to 0.53) 
症狀嚴重度 
(嚴重/極大的比例) 

0 1 89 52 66.1 
勝算比：0.81 
(0.76 to 0.86) 

-4.9(-6.4 to -3.5) 中 

註：生活品質、腎臟疾病的負擔、腎臟疾病的影響、症狀/問題表列、生理健康與心理健康皆為分數越高表示越好；恢復時間

則越短越好。 

註 1：粗體字表示有統計顯著差異(p<0.05)。 

註 2：生活品質為倫敦疾病評估(London Evaluation of Illness, LEVIL)tt量表之分數。 

註 3：為生活品質量表 KDQoL 量表的子量表。 

作者提到該研究限制包含納入的研究皆為開放性作業，且結果僅來自少數研究，

且多為非隨機設計；這些研究的樣本規模普遍偏小，重大臨床事件發生率低，因不

精確性而使證據可信度被降級。此外，流失率高，尤其是長期試驗。 

本報告認為，納入的文獻主要以非 RCT 為主，未排除摘要，研究人數與追蹤時

間差異大，從 6 至 992 人，2 至 104 週不等，分析的療效指標主要出自於 1 至 2 項試

驗，且多呈現生活品質量表 KDQoL 的子項目。此外，隨機對照試驗納入 Santos 等人

（2021）[41]，此篇為探討 enoxaparin 用於 HDF、HDx、HF-HD 的療效，非探討 HDx
之相對療效。存活結果納入的 4 篇 RCT 原文皆無探討相關存活結果（如住院率或死

亡率）；其中，Blackowicz 等人（2022）[32]的研究為 Weiner 等人（2020）[40]試驗

之事後分析，其 HDx 與 HF-HD 組分別追蹤 32.4 人年及 30.5 人年，且住院發生率比

為 0.55，達統計上顯著差異，雖與統合分析的結論一致，然統合分析內文提及追蹤

78.7 人年、住院發生率比為 0.48，事後分析與統合分析所引用的數據不一致。綜合

上述，本報告認為應保守解讀該結果。 

(3) Effects of Medium Cut-Off Versus High-Flux Hemodialysis Membranes on 
Biomarkers: A Systematic Review and Meta-Analysis [42] 

本研究由 Kandi 等人於 2022 年發表，旨在比較 HDx 與 HF-HD 之生化指標。文

獻納入的主要條件為 2015 年後發表的研究，使用 HDx 或相關原型，並以 HF-HD 作

為對照組；排除使用高分子量阻截透析膜或超高通量膜的研究。探討指標為白蛋白、

代表性的中分子（如 β2-微球蛋白、κFLC 和 λFLC 等）和發炎標記。共納入 26 項研

究，其中 10 項為隨機對照試驗，隨機對照試驗中含 2 項平行試驗[40, 44, 45]及 8 項

交叉試驗[31, 37, 54-59]uu。 

                                                 
tt 倫敦疾病評估（London Evaluation of Illness, LEVIL）使用視覺類比量表(VAS)來評估慢性腎臟病病

人的整體健康狀況、精力、睡眠品質、身體疼痛、食慾、呼吸急促，為動態的病人報告結果測量，

分數從 0（不好）至 100 分（非常好）。 
uu Maduell 等人（2020）[58]、Maduell 等人（2019）[59]和 Cordeiro 等人（2020）[57]在內文敘述為
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本報告呈現含本案特材之統合分析結果於表八。統合分析結果顯示，HDx 在白

蛋白的流失量和降低率，統計上顯著高於 HF-HD；且前 24 週（短期）透析前的血清

白蛋白濃度，HDx 統計上顯著低於 HF-HD，但 24 週後（長期）2 組則無統計上顯著

差異。HDx 組並受試者因低白蛋白血症需輸注白蛋白或治療中斷。在中分子移除率

部分，HDx 在 β2-微球蛋白、肌紅蛋白、κFLC 和 λFLC 的清除量及降低率皆有統計

顯著高於 HF-HD，且透析前濃度低於 HF-HD。在發炎標記部分，HDx 在 TNF-α 的

降低率與透析前濃度均與 HF-HD 有統計顯著差異，然 IL-6 和 CRP 則無。  

表八 隨機對照試驗之生物標記統合分析結果 

生物標記 
研究數 分析

人數 
追蹤時間

(週) 
HDx vs. HF-HD 
差異(95%CI) 

證據 
可信度 RCT 非 RCT 

白蛋白       
  流失量(g) 5 註 3 0 230 2 2.31 (2.79 to 1.83)* 高 
  降低率(%) 3 0 162 2 to 26 2.39 (3.68 to 1.11)* 高 

  24 週內透析前血清濃度(g/dL) 
5 註 2,3 0 305 8 to 13 -0.12 (-0.17 to -0.07)* 高 
5 註 2,3 1 323 8 to 13 -0.12 (-0.16 to -0.07)* 高 

  24 週以上透析前血清濃度

(g/dL) 
1 0 129 24 0 (-0.1 to 0.1)* 中 
1 7 註 2 2139 24 to 52 -0.02 (-0.07 to 0.03)* 高 

β2-微球蛋白       

  清除量(mg) 
4 註 3 0 152 2 to 8 1.83 (0.02 to 3.64) 高 

0 1 16 ─ 1.4 (0.42 to 2.38) 高 
  降低率(%) 7 0 323 2 to 26 8.0 (2.8 to 13.2)* 高 
  12 週內透析前濃度 1 註 3 0 32 8 0.36 (-0.33 to 1.06) 低 
  12 週以上透析前濃度 5 註 2 0 403 12 to 26 -0.54 (-1.00 to -0.08) 中 
  透析前濃度 0 6 438 24 to 52 -0.43 (-0.84 to -0.002) 高 
肌紅蛋白       
  清除量 3 0 120 2 2.9 (1.31 to 4.49) 高 

  降低率(%) 
5 0 242 2 to 26 30.26 (15.5 to 45.03)* 高 
0 6 118 2 to 52 27.62 (24.29 to 30.95)* 高 

  透析前濃度 
2 0 130 26 -0.51 (-0.85 to -0.16) 中 
0 1 82 26 -0.12 (-0.55 to -0.31) 中 

κFLC       
  清除量 2 0 78 2 3.89 (3.45 to 4.33) 高 
  降低率(%) 5 0 249 2 to 26 14.85 (8.27 to 21.43)* 高 
  透析前濃度 5 0 403 12 to 26 -0.39 (-0.61 to -0.16) 高 
λFLC       

                                                                                                                                                   
前瞻性研究，故未納入本報告的文獻搜索流程。 
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生物標記 
研究數 分析

人數 
追蹤時間

(週) 
HDx vs. HF-HD 
差異(95%CI) 

證據 
可信度 RCT 非 RCT 

  清除量 
3 註 3 0 118 2 2.16 (1.8 to 2.52) 高 

0 2 130 2 to 3 3.71 (2.97 to 4.45) 高 
  降低率(%) 7 註 3 0 450 2 to 26 20.85 (15.53 to 26.16)* 高 

  透析前濃度 
5 註 2 0 402 12 to 26 -0.53 (-0.9 to -0.17) 高 

0 4 398 24 to 52 -0.34 (-0.54 to -0.14) 高 
IL-6       
  降低率(%) 1 0 80 26 -0.2 (-3.44 to 3.04)* 中 
  透析前濃度 4 註 2 0 354 12 to 26 0.04 (-0.17 to 0.25) 中 
TNF-α       
  降低率(%) 1 0 80 26 7.67 (4.7 to 10.64)* 中 
  透析前濃度 3 註 2 0 304 12 to 26 -0.48 (-0.91 to -0.04) 中 

CRP 
2 註 2 0 145 12 0.04 (-0.37 to 0.29) 中 

0 5 1940 26 to 52 0 (-0.23 to 0.22) 高 
縮寫：RCT 指隨機對照試驗(randomized controlled trial)；95%CI 指 95%信賴區間；HF-HD 指高通量膜血液透析(high-flux 

hemodialysis)；HDx 指延展性血液透析；λFLC 和 κFLC 指游離型輕鏈的 lambda 與 kappa 兩種型式；IL-6 指介白素

-6(interleukin-6)；TNF-α 指腫瘤壞死因子-α(tumor necrosis factor-alpha)；CRP 為 C 反應蛋白(C-reactive protein)。 

註：*表示為平均值差異(mean difference, MD)，未標示則為標準化平均值差異(standardized mean difference, SMD)，單位為標

準差(standard deviation, SD)。 

註 1：粗體字表示有統計顯著差異(p<0.05)。 

註 2：含 Zickler(2017)[55]非以本案特材做為 HDx 介入之試驗，或含 D'Achiardi(2020)[60]未說明 HDx 廠牌之摘要。 

註 3：含 Santos(2021)[56]、Cordeiro(2020)[57]或 Krieter(2016)[61]vv之數據。 

研究限制主要為納入的生物標記做為替代指標尚未獲得驗證，儘管這些生物標

記與重要生理機轉和臨床結果具有相關性，但未符合監管機關對於替代指標的認定

標準。其他限制還包含未納入探討小分子的研究，及缺乏與對流治療（convective 
therapies）的直接比較。 

本報告認為該篇文獻存在幾項問題，說明如下： 

A. 納入的隨機對照試驗不合適，如 Santos（2021）[56]、Cordeiro（2020）[57]及 Krieter
（2016）[61]。Santos（2021）[56]為探討 enoxaparin 用於 HDx、HF-HD 和 HDF
的療效，而非探討 HDx 的相對療效；Cordeiro（2020）[57]原文無提及為隨機對

照試驗或採隨機分派，應歸為非隨機研究；統合分析的森林圖中出現未收載的

Krieter（2016）[61]數據。綜合上述，本報告認為研究嚴謹性需審慎思考。 
B. 附件的統合分析森林圖有誤。統合分析的 β2-微球蛋白降低率（原文 Figure 4）與

                                                 
vv 內文和參考文獻皆無說明此篇文獻，本報告搜尋與推測為此篇摘要[61]。 
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透析前白蛋白（原文 Figure 3b）的森林圖相同，且非隨機對照試驗的 β2-微球蛋

白降低率納入的 Bunch（2020）[62]並無探討 β2-微球蛋白，故本報告研判森林圖

應為誤植。另外，本報告考量其統合分析納入未收載的文獻或不合適的文獻，且

未提供內文表格內的所有統合分析之森林圖，如7篇RCT的β2-微球蛋白降低率，

或 5 篇 RCT 的 κFLC 降低率等，故難以判斷統合分析結果納入之文獻合適性。 
C. 內文敘述有瑕疵。內文提到納入的研究中僅使用 Theranova 作為 HDx，但 Zickler

（2017）[55]是以 MCO-Ci 400®作為 HDx，且 D'Achiardi（2020）[60]未說明 HDx
型號。另外，長短期療效的定義不同，如透析前白蛋白濃度以 24 週作為長短期

療效的切點，然透析前 β2-微球蛋白濃度則以 12 週作為切點。 

整體來說，本報告認為雖研究設有計畫書（protocol），且依循系統性文獻回顧步

驟，及使用相關工具進行評讀，但統合分析及內文敘述多處有瑕疵，需小心謹慎的

參考其結果。 

(4) Efficacy of medium cut-off dialyzers and comparison with high-flux dialyzers in 
patients on maintenance hemodialysis: A systematic review and meta-analysis [47] 

本研究由 Yang 等人於 2022 年發表，旨在比較 HDx 與 HF-HD 作用於尿毒素的

效果。文獻的主要納入條件為以英文發表；主要是探討 HDx 和 HF-HD 在末期腎臟

病病人中對尿毒素清除效果的影響，且須至少有探討一個感興趣的臨床指標。共納

入 9 篇文獻，6 篇隨機對照試驗[31, 37, 40, 44, 45, 55]及 3 篇非隨機研究[63-65]，其中

隨機對照試驗中有 3 篇為交叉試驗及 3 篇平行試驗。共納入 500 人進行統合分析。 

表九為統合分析之結果。統合分析結果顯示，HDx 在 β2-微球蛋白、κFLC、λFLC
的降低率均統計顯著高於 HF-HD；但在尿素、肌酸酐、β2-微球蛋白、κFLC、λFLC、
IL-6 的濃度上[54]則無統計顯著差異；而 TNF-α 及白蛋白濃度則統計顯著低於

HF-HD。 

表九 統合分析之結果 

療效指標 分析人數 
研究數 HDx vs. HF-HD 之 

平均差異(95%CI) RCT 非 RCT 

尿素降低率 
90 2 0 -1.26 (-4.88 to 2.36) 
87 0 2 1.51 (-2.31 to 5.34) 
177 2 2 0.03 (-2.68 to 2.74) 

尿素濃度 
187 4 0 1.14 (-7.90 to 10.17) 
87 0 2 -10.00 (-9.75 to 5.41) 
274 4 2 -2.17 (-9.75 to 5.41) 

肌酸酐濃度 
139 3 0 0.53 (-0.25 to 1.30) 
87 0 2 -0.51 (-2.13 to 1.10) 
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療效指標 分析人數 
研究數 HDx vs. HF-HD 之 

平均差異(95%CI) RCT 非 RCT 
226 3 2 0.33 (-0.37 to 1.03) 

β2-微球蛋白降低率 
421 4* 0 9.37 (7.44 to 11.30) 
91 0 2 8.37 (4.62 to 12.11) 
512 4* 2 9.16 (7.44 to 10.88) 

κFLC 降低率 
422 4* 0 14.32 (11.65 to 17.00) 
57 0 1 31.50 (21.79 to 41.21) 
479 4* 1 16.90 (12.15 to 21.64) 

λFLC 降低率 
422 4* 0 20.09 (15.20 to 24.98) 
57 0 1 35.80 (29.29 to 42.31) 
479 4* 1 22.99 (16.66 to 29.32) 

β2-微球蛋白濃度 
188 4 0 -0.19 (-2.28 to 1.90) 
91 0 2 -0.23 (-3.88 to 3.41) 
279 4 2 -0.20 (-2.01 to 1.61) 

κFLC 濃度 
187 4 0 -1.74 (-11.99 to 8.50) 
57 0 1 -32.10 (-73.52 to 9.32) 
244 4 1 -3.49 (-13.44 to 6.45) 

λFLC 濃度 
187 4 0 1.95 (-10.11 to 14.02) 
57 0 1 -33.90 (-66.62 to -1.18) 
244 4 1 -3.62 (-18.37 to 11.13) 

IL-6 濃度 138 3 0 -0.21(-2.47 to 2.05) 
TNF-α 濃度 137 3 0 -2.38 (-4.03 to -0.74) 

白蛋白濃度 
316 5 0 -1.21 (-1.96 to -0.47) 
121 0 3 -0.44 (-1.45 to 0.56) 
437 5 3 -0.94 (-1.54 to -0.34) 

縮寫：RCT 指隨機對照試驗；95%CI 指 95%信賴區間；HF-HD 指高通量膜血液透析；HDx 指延展性血液透析；λFLC

和 κFLC 指游離型輕鏈的 lambda 與 kappa 兩種型式；IL-6 指介白素-6(interleukin-6)；TNF-α 指腫瘤壞死因子

-α(tumor necrosis factor-alpha)。 

註：粗體字表示有統計顯著差異(p<0.05)。 

註 1：*表示納入兩筆出自同一文獻的數據。 

作者提到 4 項研究限制，包含檢索語言僅限於英文，導致可納入的樣本數偏少，

且資料品質有限；多數研究未能適當評估受試者的殘餘腎功能，而其為影響中分子

物質濃度的重要因素之一；部分研究為非隨機對照試驗，可能產生選擇性偏差

（selection bias）；結果受限於原始研究所提供之數據，無法進行更深入的分析。 

本報告認為雖森林圖 X 軸上的對照組與介入組顛倒，導致數據與森林圖解讀上

有差異，且內文的血清肌酸酐濃度平均差異為-0.33，而圖表則為 0.33 的不一致外，
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無其餘明顯問題。除上述作者提及的限制外，其他值得留意的是，納入的隨機對照

試驗測量時間皆在 3 個月內，而非隨機研究則為 6 或 12 個月，兩者在測量時間差異

大。 

(5) Efficacy and safety of expanded hemodialysis in hemodialysis patients: a 
meta-analysis and systematic review [48] 

本研究由 Zhao 等人於 2022 年發表，旨在評估 HDx 在清除小/中/大分子的尿毒

素效果，及評估血清白蛋白的濃度變化。文獻主要納入條件為前瞻性介入研究，針

對正在接受透析的末期腎病病人，以 HDx 為介入組，並以 HF-HD 或 HDF 作為對照

組，主要指標為單室尿素清除指數（single-pool Kt/V），其餘指標包含 β2-微球蛋白降

低率、κFLC 降低率、λFLC 降低率、透析前血清白蛋白的變化、白蛋白流失至透析

液等。共納入 18 項研究 nn，包含 853 位受試者。 

表十為統合分析之結果。HDx 與 HF-HD 相比，在單室尿素清除指數和不良事件

發生率並無統計顯著差異；但 HDx 統計上有顯著較高的 β2-微球蛋白、κFLC 與 λFLC
的降低率，及統計顯著較低的透析前血清白蛋白濃度和白蛋白流失至透析液的量較

高。另與 HDF 相比，HDx 在單室尿素清除指數、透析前血清白蛋白濃度、白蛋白流

失至透析液的量，和不良事件並無統計顯著差異，但其 β2-微球蛋白降低率有統計顯

著較低，而 κFLC 與 λFLC 的降低率則有統計顯著較高。 

表十 統合分析之結果 

療效指標 研究數 分析人數 比較品 HDx vs.比較品之平均差異(95%CI) 

Kt/V 
9 486 HF-HD 0.02 (-0.04 to 0.07) 
4 123 HDF -0.01 (-0.12 to 0.10) 

β2-微球蛋白降低率 
10 524 HF-HD 6.28 (0.83 to 11.73) 
9* 334 HDF -3.53 (-5.16 to -1.90) 

κFLC 降低率 
7 413 HF-HD 15.86 (6.96 to 24.76) 

3 註 2 92 HDF 1.34 (0.52 to 2.16) 

λFLC 降低率 
8 446 HF-HD 22.42 (17.95 to 26.88) 
3 92 HDF 7.28 (1.08 to 13.48) 

透析前血清白蛋白濃度 
8* 679 HF-HD -1.43 (-1.95 to -0.91) 
2* 103 HDF -1.34 (-2.76 to 0.09) 

白蛋白流失至透析液 
4* 174 HF-HD 2.23 (1.58 to 2.87) 
5* 214 HDF 0.35 (-2.38 to 3.09) 

不良事件 
5 474 HF-HD 風險比=1.13 (0.51 to 2.53) 
4 123 HDF 風險比=0.99 (0.78 to 1.26) 

縮寫：95%CI 指 95%信賴區間；HF-HD 指高通量膜血液透析；HDF 指血液過濾；HDx 指延展性血液透析；λFLC

和 κFLC 指游離型輕鏈的 lambda 與 kappa 兩種型式。 
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療效指標 研究數 分析人數 比較品 HDx vs.比較品之平均差異(95%CI) 
註：粗體字表示有統計顯著差異(p<0.05)。 

註 1：*表示納入兩筆出自同一研究的數據。 

註 2：放入 Maduell(2020)[58]之兩筆數據，但無納入平均差異之統合分析中，故未算入文獻數中。 

研究限制包含多數研究僅報告短期結果，無法確定延展性血液透析的長期療效

和不良反應；研究中所採用的 HF-HD 透析器並不相同，且超濾數值（ultrafiltration 
values）和對流量（convective volume）亦不同，皆可能影響分析結果；此統合分析

研究未經註冊；及用於評估研究品質的標準可能相對寬鬆，其他研究者可能會採用

不同的研究品質定義。 

本報告認為該項統合分析存在下述問題，說明如下： 

A. 誤植統合分析數據。在 κFLC 降低率的統合分析，HDx 與 HF-HD 比較的次

族群分析中，Maduell 等人（2020 年）[58]ww與 Lim 等人（2020 年）[44]
的數據一致，然本報告檢查 Maduell 等人（2020 年）的 κFLC 降低率結果，

HDx 為 76.7%，而 HD 為 71.8%，非統合分析內的 55.8%及 44.6%，應為誤

植數據。 
B. 未針對權重（weight）為 0% 的研究進行說明。在 HDx 與 HDF 比較 κFLC

降低率的統合分析中，作者雖納入 Maduell 等人（2020 年）[58]兩筆數據，

卻未說明其在分析中權重為 0% 的原因。本報告認為，若上述數據實際納

入分析，可能對結果造成影響，作者應就此部分加以說明。 
C. 統合分析放入同項試驗同族群之不同追蹤時間地數據，或重複計算HDx 組，

可能有分析單位誤差（unit-of-analysis error）的風險[66, 67]。例如透析前血

清白蛋白的統合分析中，分別納入 Zickler 等人（2017 年）[55]和 Arrascue
等人（2022 年）xx[68]於不同時間點的兩筆數據；另外，在比較 HDx 與 HDF
的β2-微球蛋白降低率及白蛋白流失至透析液的統合分析中，放入多筆來

自 Maduell 等人（2020 年）的數據，但都無進行校正。 
D. HDx 與 HDF 比較透析前血清白蛋白的統合分析，Arrascue 等人（2022 年）

[33]的原文數據與統合分析內數據不合。 

除上述問題外，該項統合分析未區分隨機對照試驗和非隨機研究的結果。綜合

上述，本報告認為宜保守解讀此結果。 

                                                 
ww 統合分析寫為「Maduell, 2019a」，然參考文獻的年份為 2020 年，故本報告依據參考文獻的年份，

以 Maduell 等人（2020）作為敘述。 
xx 統合分析內寫到使用的文獻為Arrascue（2020），然參考文獻為同名作者的摘要發表年份為 2018年，

另外，本報告經查電子資料庫，2020 年該名作者未發表期刊文獻，其於 2022 年發表與 HDx 相關的

隨機對照試驗之期刊文獻[33]，故本報告考量統合分析的數據為出自於期刊文獻，故以 Arrascue
（2022）作說明。 
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(6) 系統性文獻回顧暨統合分析之文獻整理 

5 篇系統性文獻回顧暨統合分析之文獻整理如表十一。所有的系統性文獻回顧暨

統合分析皆發表於 2022 年。僅 1 篇探討臨床結果[43]，其餘 4 篇皆探討生化指標，

亦只有 1 篇有比較 HDx 與 HDF[48]，其餘則比較 HDx 與 HF-HD。整體來說，HDx
相較於 HF-HD 有較佳的 β2-微球蛋白、κFLC、λFLC 的降低率，但亦有較低的血清

白蛋白濃度，IL-6 則無差異；而 HDx 相較於 HDF 則有較佳的 κFLC 和 λFLC 降低率，

較低的 β2-微球蛋白降低率，在透析前血清白蛋白濃度則無差異。 
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表十一 系統性文獻回顧及統合分析整理 

作者(年份) 文獻數量(病人數) 介入組 對照組 結論 

Hung 
(2022) [46] 

RCT：5 篇(328 人) 
HDx：Theranova 400 
or 500、MCO-Ci 400 

HF-HD 

HDx 相較於 HF-HD： 
 較高的 β2-微球蛋白降低率、κFLC 降低率、λFLC 降低率。 
 較低的治療後血清白蛋白濃度。 
 IL-6 的降低率和治療前後濃度都無差異。 

Kandi 
(2022)： 
臨 床 結 果

[42] 

26 篇 (1883 人，

1366.3 人年)： 
RCT：10 篇 
非 RCT：16 篇 

HDx：Theranova 不知

機型、Theranova 400 
or 500、MCO-Ci 400 

HF-HD 

HDx 相較於 HF-HD： 
1. RCT 之統合分析結果： 
 較低的住院率、搔癢分數、紅血球生成素阻抗指數和鐵質補充。 
 全因死亡率、嚴重不良事件、生活品質及其相關面向都無差異。 

2. 含非 RCT 之統合分析結果： 
 較低的住院天數、感染率、恢復時間、不寧腿症候群和症狀嚴重度 
 較高的生活品質及相關面向(腎臟疾病的負擔、腎臟疾病的影響)。 
 全因死亡率、生活品質相關面向(症狀/問題表列、生理健康、心理健康)

都無差異。 

Kandi 
(2022)： 
生 物 標 記

[43] 

22 篇 (1811 人，

1546 人年)： 
RCT：6 篇 
非 RCT：16 篇 

HDx：Theranova 不知

機 型 / 原 型 機 、

Theranova 400 or 
500、MCO-Ci 400 

HF-HD 

HDx 相較於 HF-HD： 
1. RCT 之統合分析結果： 
 白蛋白：較高的流失量與降低率，及較低的 24 週內透析前血清白蛋白濃

度。 
 β2-微球蛋白：較高的清除量與降低率，及較低的 12 週以上透析前濃度。 
 肌紅蛋白：較高的清除量與降低率，及較低的透析前濃度。 
 κFLC：較高的清除量與降低率，及較低的透析前濃度。 
 λFLC：較高的清除量與降低率，及較低的透析前濃度。 
 TNF-α：較高的降低率，及較低的透析前濃度。 
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作者(年份) 文獻數量(病人數) 介入組 對照組 結論 
 CRP、IL-6：無差異。 

2. 含非 RCT 之統合分析結果：支持 RCT 之統合分析結果。 

Yang (2022) 
[47] 

9 篇(500 人)： 
RCT：6 篇 
非 RCT：3 篇 

HDx：Theranova 400 
or 500、MCO-Ci 400 

HF-HD 

HDx 相較於 HF-HD： 
1. RCT 之統合分析結果： 
 較高的 β2-微球蛋白、κFLC、λFLC 降低率。 
 較低的 TNF-α 濃度、白蛋白濃度。 
 尿素降低率、尿素濃度、肌酸酐濃度、β2-微球蛋白濃度、κFLC 濃度、λFLC

濃度、IL-6 濃度上則無差異。 
2. 含非 RCT 之統合分析結果：支持 RCT 之統合分析結果。 

Zhao (2022) 
[48] 

17 篇(853 人) 
HDx：Theranova 400 
or 500、MCO-Ci 400 

HF-HD 、

HDF 

HDx 相較於 HF-HD： 
 較高的 β2-微球蛋白、κFLC 與 λFLC 的降低率，另白蛋白流失至透析液

亦較高。 
 較低的透析前血清白蛋白濃度。 
 單室尿素清除指數和不良事件無差異。 

HDx 相較於 HDF： 
 較高的 κFLC 與 λFLC 降低率。 
 較低的 β2-微球蛋白降低率。 
 單室尿素清除指數、透析前血清白蛋白、白蛋白流失至透析液和不良事

件無差異。 
縮寫：RCT 指隨機對照試驗；95%CI 指 95%信賴區間；HF-HD 指高通量膜血液透析；HDF 指血液過濾；HDx 指延展性血液透析；λFLC 和 κFLC 指游離型輕鏈的 lambda 與 kappa

兩種型式；IL-6 指介白素-6；TNF-α 指腫瘤壞死因子-α；CRP 為 C 反應蛋白。 
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(五) 建議者提供之資料 

建議者提供 Theranova 或 HDx 國際支付現況，說明英國、美國、加拿大、德國、

西班牙及義大利均有給付 Theranova；其中，英國、美國、加拿大、德國及西班牙透

過既有之 HD/HDx/HDF 包裹式支付制度給付，未針對 HDx 或 Theranova 新增診療項

目。另外，日本則可獨立申報透析膜費用，但 Theranova 在日本未註冊。建議者表示

西班牙於 2020 年最新發表的血液透析中心指引（Hemodialysis Centers Guide）中，

已明確列出延展性透析 HDx；然而，深究該指引內容，該指引表示目前 HDx 的臨床

效益仍不明確，有待未來臨床試驗加以證實，目前僅有一些短期病例系列報告指出

HDx 在某些尿毒症症狀方面（如搔癢症與不寧腿症候群）有所改善，並可縮短透析

後的恢復時間[69]。此外，建議者也呈現義大利以可移除之尿毒分子量作為切點，將

血液過濾及使用不同透析膜的血液透析等醫療服務區分不同的申報費用，其中，對

於使用高/超高分子量 cut-off 膜（≥45kDa）相比一般傳統透析膜或本案中分子量透析

膜有較高的申報費用，而使用本案特材則與一般傳統透析膜之申報費用相同[70]。 

另外，建議者先後分別提供 15 篇文獻及 26 篇文獻，共 41 篇文獻。41 篇文獻中，

扣除 13 篇文獻重複；9 篇已納入並呈現在本報告[32, 34, 40, 42-44, 48, 50, 53]；9 篇

為命名標準化專家共識會議[71]或非本次評估主題[72-79]。其餘 10 篇中，2 篇專家共

識[80, 81]、1 篇隨機對照試驗摘要[82]、2 篇交叉研究[83, 84]、3 篇世代研究（含摘

要）[85-87]、1 篇介入性研究[88]、1 篇回溯性研究[89]。本報告考量已有隨機對照試

驗報告生化指標，故建議者提供之資料主要為補充相關專家共識、臨床結果與病人

報告的資訊。表十二呈現 10 篇文獻的相關資訊：
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表十二 建議者提供之資料彙整 

第一作者(年份) 研究設計 療效相關結果 
專家共識(2 篇文獻) 

Rosner (2021) 
[81]zz 

 文獻回顧 
 修正式德爾菲法(modified Delphi method) 

16 位專家新定義與分類的尿毒素中，提到 HDx 移除範圍包含分子量 25 至

58kDa 的尿毒素。 

Dellepiane (2022) 
[80] 

 系統性文獻回顧 
 德菲法 

邀請的 71 名義大利專家中，41 名的回覆意見如下： 
 66%同意 HDx 與降低死亡率有關，主因為心血管。 
 73%同意 HDx 與改善透析期間血液動力學有關，無論腎臟病原因。 
 85%同意 HDx 與降低全身性發炎有關，並因此改善透析相關的貧血。 
 100%同意 HDx 具更佳的中/大分子的清除率。 

存活結果、臨床結果或病人報告結果(8 篇文獻) 
De Sequera Ortiz 
(2023) [82] 
(第 60 屆歐洲腎臟醫

學年會之摘要) 

(NCT03714386) 

 開放式作業、平行試驗、隨機對照試驗 
 主要探討 HDx 在減少全因性死亡、中風、急性冠心

症、周邊動脈疾病和缺血性大腸炎是否不劣於 HDF。 

 納入 469 人，HDx 為 229 人，HDF 為 240 人，兩組在基期特性無差異。 
 HDx 組與 HDF 組在追蹤時間分別為 15.06 及 13.73 個月時，死亡人數為 29

名(12.7%)及 31 名(12.9%)，風險比為 0.84(95%CI：0.5 至 1.40)，無統計顯

著差異。 
 尚未報告其他主要結果。 

Castillo (2024) 
[85] 
(第 61 屆歐洲腎臟醫

學年會之摘要) 

 前瞻性世代研究 
 目的：比較使用 Theranova®與 HF-HD 3 個月並追蹤

48 個月的結果。 
 主要納入條件：接受 HD 超過 90 天。 

 分析 1,092 人，HDx 為 559 人，HF-HD 為 533 人。 
 兩組在基期特性的非裔美國人比例、有心血管疾病病史比例、Karnofsky

分數 aaa、以自體動靜脈瘻管(arteriovenous fistula, AVF)為血管通路比例、血

清白蛋白、CRP、血小板淋巴细胞比值(platelet lymphocyte ratio, PLR)有差

異(p<0.05)bbb。 
                                                 
zz 獲得 Baxter Healthcare（百特公司）的經費贊助或員工參與試驗。 
aaa Karnofsky scale 指卡氏活動功能評估量表（Karnofsky Performance Scale, KPS），用以評估體能狀態表現，分數從 0 至 100 分，分數越高表示狀況越好。 
bbb 摘要未說明統計顯著之定義，故本報告呈現 p<0.05 的基期特性。 
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第一作者(年份) 研究設計 療效相關結果 
 Fine-Gray 迴歸模型中，控制干擾因素後，HDx 的死亡風險之子分布風險

比 (subdistribution Hazard ratio, SHR)為 0.75 (95% CI：0.58 至 0.95, 
p=0.019)，顯示 HDx 相較於 HF-HD 與降低 25%死亡風險有關。 

Molano (2022) 
[86]ll 

 回溯性、觀察性、世代研究 
 目的：比較 HDx 和 HF-HD 對病人結果的影響。 
 主要納入條件：接受 HD 至少 90 天 

 納入 1098 人，HDx 為 564 人，HF-HD 為 534 人；共 711 人完成追蹤，HDx
為 391 人(69.3%)，HF-HD 為 320 人(59.9%)。 

 經治療權重倒數機率(inverse probability of treatment weighting, IPTW)，加

權後的兩組基期特性無具臨床意義的差異(標準差>10%)。 
 HDx 組相較於 HF-HD 組，有統計顯著較低的每人年全因住院率(主要指

標)。HDx 組與 HF-HD 組分別為 0.93 (95%CI：0.82 至 1.03)及 1.13 (95%CI：
0.96 至 1.30)，且發生率比為 0.82(95%CI：0.68 至 0.99，p=0.04)。 

 HDx 組相較於 HF-HD 組，有統計顯著較低的每人年非致命性心血管事件

率(次要指標)。HDx 組與 HF-HD 組分別為 0.18 (95%CI：0.14 至 0.22)及 0.28 
(95% CI：0.19 至 0.36)，發生率比為 0.66 (95%CI：0.46 至 0.96，p=0.03)。 

 兩組在住院天數(主要指標)及至死亡的時間(次要指標)無統計顯著差異。 

研究限制 
未測量的參數可能有殘餘的不平衡，而扭曲結果，且

可能因選擇偏差而有利於較健康的群體使用新設備。 

Cozzolino (2021) 
[83]ll 

 前瞻性、開放式作業、交叉、前驅研究(pilot study) 
 目的：比較接受 3 個月的 HDx 與 HF-HD 在血液化

學值、發炎指標、透析足量性參數、不良事件、感

染率、住院人數與原因的差異。 

 共納入 21 人，兩組的基期特性相似。 
 透析期間低血壓 ccc：16 人報告 110 次低血壓事件。 
 兩組發生頻率高及中的人數相同，皆為 9 位。 
 HF-HD 相較於 HDx，在低血壓風險呈下降趨勢(OR：0.22，95%CI：0.04

至 1.20)，但無統計顯著差異。 

                                                 
ccc 依據低血壓發生頻率高低將受試者分為 4 類：無、低（每人發生 1 次）、中（每人發生 2 至 3 次）、高（每人發生 4 次以上）。 
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第一作者(年份) 研究設計 療效相關結果 

研究限制 
樣本數少；高流失率；無廓清期(washout period)，可

能有潛在的殘餘效應 (carryover effect) ；貧血、

CKD-MBDddd、高血壓、水分平衡等控制不佳。 

 感染：10 人報告 27 次感染事件，HDx 的感染人數有統計顯著低於 HF-HD 
(7/19 人 vs. 14/20 人，p=0.03)。 

 住院：共報告 19 次住院，其中 HDx 為 8 次，HF-HD 為 11 次。HF-HD 相

較於 HDx 的人數與住院風險(OR：5.99，95%CI：0.811 至 44.221，p=0.079)
均無統計顯著差異。 

Ariza (2021) [89]ll 

zz 

 回溯性之資料庫研究 
 目的：探討 HDx 的住院率、住院天數、藥物使用、

花費和病人效用(utility)。 
 方法：搜集從 HF-HD 轉換至 HDx，且至少有一年

HF-HD 與 HDx 之數據的哥倫比亞病人。 

 排除不合條件及失去追蹤的病人，納入 81 位病人。 
 從 HF-HD 轉換為 HDx 後： 
 年住院天數有統計顯著減少(p<0.01)，從 5.94 天(95%CI：5.41 至 6.50)

減少至 4.41 天(95%CI：3.97 至 4.90)。 
 在紅血球生成素(erythropoeisis stimulating agent, ESA)、鐵質、胰島素的

每人年藥物使用劑量；及每人年的高血壓藥物顆數上有統計顯著減少。 
 在每人年住院率、藥物使用比例(ESA、鐵質、胰島素、高血壓藥物)及

效用分數上無統計顯著差異。 

研究限制 
 時間趨勢可能影響治療效果。 
 試驗來自一家哥倫比亞的診所，與其他國家的成本

結果可能不相符。 

Alarcon (2021) 
[87]ll 

 前瞻性、觀察性、世代研究 
 目的：評估哥倫比亞病人使用 12 個月的 HDx 後的

病人報告結果變化。 
 主要納入條件：接受 HD 超過 90 天。 

 共納入 992 人，其中 638 人(64.3%)完成研究。 
 生活品質(KDQoL-SF36 量表)： 
 腎臟疾病的症狀/問題、腎臟疾病的影響、腎臟疾病的負擔的平均分數均

較基期有統計顯著增加。 

                                                 
ddd CKD-MBD 為慢性腎臟病礦物質及骨病變（chronic kidney disease–mineral and bone disorder）之縮寫。 
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第一作者(年份) 研究設計 療效相關結果 

研究限制 
 因無隨機或盲化，可能有觀察者及被觀察者的潛在

偏差。 
 無比較組。 

 生理分數和心理分數呈穩定，與基期相比無統計顯著變化。 
 不寧腿症候群：符合診斷的病人比例有統計顯著下降，從基期的 22.1% 

(216/997 人)至 12 個月的 10.0% (66/661 人)。 
 透析症狀指數(DSI)s：症狀指數較基期無統計顯著變化，但症狀嚴重度的

平均分數有統計顯著下降。 

Penny (2021) 
[88]ll 

 介入性、探索性前驅研究 
 目的：評估接受 12 週 HDx 是否與健康相關生活品

質及症狀負擔的變化有關，及是否有劑量效應反應

與效果持續性。 
 主要納入條件：接受 HD 超過 3 個月。 

 納入 28 人，其中 22 人完成 12 週介入。 
 12 週後的整體生活品質 fff(總分 100 分)較基期有統計顯著改善，從 59.1 分

上升至 71.9 分。 
研究限制 
非隨機對照試驗、樣本數少、因 COVID-19 中斷試驗。 

Krishnasamy 
(2020) [84]ll 

 開放式作業、交叉試驗、裝置研究 
 目的：探討 HDx 的安全性及對血清白蛋白的影響。 
 主要納入條件：接受 HD 至少 12 週。 

 92 人進入引入期(wash in)，其中 89 人接受 24 週介入，並有 79 人完成介入

與廓清期(wash out)。 
 6%病人於基期時有不寧腿症候群，於試驗期間症狀無改變。 
 試驗前後的凝血、功能狀態、營養、疾病負擔及生活品質 ggg：無改變。 
 不良事件：無嚴重不良事件、死亡或住院被認為與 HDx 相關，也無受試者

需要輸注白蛋白。 

研究限制 
單臂研究；未測量透析後的白蛋白與中分子濃度；未

收集透析液的資訊；限制納入營養較好、發炎程度較

低、症狀負擔較低的族群。 
縮寫：95%CI 指 95%信賴區間；HD 指血液透析；HF-HD 指高通量膜血液透析；HDF 指血液過濾；HDx 指延展性血液透析；OR：勝算比(odds ratio)。 

                                                 
fff 生活品質使用倫敦疾病評估（London Evaluation of Illness, LEVIL）測量。 
ggg 試驗以國際標準化比值（international normalized ratio, INR）、部份凝血活酶時間（activated partial thromboplastin time, APTT）監測凝血；六分鐘步行測試測量功能

狀態；以營養不良發炎分數（MIS）測量營養狀態；以修正版安德森症狀量表（Edmonton Symptom Assessment System Revised, ESAS-R）評估症狀負擔及生活品質。 
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(六) 台灣腎臟醫學會之專家補充意見說明 

台灣腎臟醫學會於 2025 年 5 月 15 日提供專家意見補充資料，針對本案特材與

傳統治療方式的比較、臨床實證、國際指引、給付現況做說明。台灣腎臟醫學會共

提供 17 篇文獻，其中 3 篇為高劑量 HDF 與 HF-HD 比較的文獻，其餘 14 篇皆已於

（四）電子資料庫相關文獻及（五）建議者提供之資料提及或回應，包含 3 篇專家

共識[71, 80, 81]、2 篇系統性文獻回顧暨統合分析[42, 48]、6 篇 RCT（其中 1 篇為研

討會摘要）[32, 34, 35, 40, 44, 82]及 3 篇世代研究（其中 1 篇為研討會摘要）[85-87]。 

(七) 療效評估結論 

1. 參考品 

本次建議者建議給付本案 2 項特材 Theranova 400/500 用於「第四期慢性腎臟疾

病（重度）」、「第五期慢性腎臟疾病」、「末期腎疾病」、「慢性腎臟疾病」、「腎衰竭」、

「腿不寧症候群」及「急性腎衰竭」等病人，作為其延展性血液透析之透析膜。針

對本案目標族群，目前我國健保制度下，血液透析過程中所使用的透析膜皆包裹於

血液透析之醫療服務診療項目支付點數中（包含低通透與高通透透析膜等）。因此，

在評估本案特材 HDx 時，可將具毒素分子清除功能之傳統透析膜（包含低通透與高

通透透析膜）視為參考品。其中，由於高分子毒素的清除能力方面，高通透透析膜

之特性與本案特材更為相近，故較低通透透析膜更適合作為參考對象。 

2. 指引建議及臨床專家意見 

美國、韓國、英國及日本相關學會公布的指引皆無提及延展性血液透析或中分

子量阻截透析膜的相關建議。而臨床專家意見部分，多數專家認為延展性血液透析

與降低死亡率、改善透析期間血液動力學，及因降低全身性發炎而改善透析相關的

貧血有關，且專家一致同意延展性血液透析具較佳的中/大分子的清除率。 

3. 主要醫療科技評估組織給付建議與各國給付現況 

截至 2025 年 4 月 18 日為止，於加拿大 CDA-AMC、澳洲 MSAC、英國 NICE
皆未尋獲與本案特材相關之評估報告。另於各國醫療服務部門網頁搜尋，本報告發

現英國、澳洲、加拿大卑詩省、日本、韓國皆未針對「延展性血液透析」另立醫療

服務診療項目，而除日本可獨立申報透析膜費用外，美國、英國、韓國均將透析膜

內涵於血液透析醫療服務的相關材料費補助中。此外，本報告進一步查詢各國是否

有給付本案特材，日本未給付此項特材；英國 NHS 雖有將本案特材納入其供應鏈

（NHS supply chain），但醫院可自行決定是否採購，且是否納入健保給付則由地方的

整合照護委員會 ICB 決定；本案特材在美國則可與一般血液透析的透析膜申報相同

之材料費點數。 
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美國 CMS 於 2022 年評估本案特材 Theranova 是否符合 TPNIES，相比傳統透析

膜可申報更高的材料費點數，結論認為Theranova未滿足TPNIES顯著臨床改善標準，

無法獲得額外支付點數，原因包括沒有明確優於傳統透析膜、無法確定是否能改善

臨床結果如降低住院率、提升生活品質，以及沒有足夠的高品質證據。 

4. 相對療效與安全性實證文獻 

本報告依據設定之 PICOS 共搜尋到 22 篇文獻，包含 17 篇隨機對照試驗（13 項

試驗）及 5 篇系統性文獻回顧暨統合分析。 

與本案特材相關的隨機對照試驗的資訊整理如內文表三。整體療效方面，本案

特材相較 HF-HD 在清除 β2-微球蛋白、λFLC、κFLC 等，呈現統計上顯著較佳，而

在營養、生活品質、心血管、腎功能等相關臨床結果則無差異，在住院率方面結論

並不一致。另外，本案特材相較 HDF 在 β2-微球蛋白、λFLC 和 κFLC 的清除效果結

論不一致，且在心血管相關指標方面，雖 LVEF、LVMI、baPWV 上無差異，然本案

特材的冠狀動脈鈣化指數（CACS）有顯著增加。而安全性方面，隨機對照試驗多表

示本案特材與 HF-HD 或 HDF 在不良事件無差異。綜合上述，本報告認為無論是與

HF-HD 或 HDF 相比，隨機對照試驗的受試者少，試驗時間短，故本案特材的相對療

效具不確定性。 

統合分析的整理如內文表十一。整體而言，統合分析支持 HDx 相較於 HF-HD，

統計上有顯著較佳的 β2-微球蛋白、κFLC、λFLC 的清除效果，但有較低的血清白蛋

白濃度。值得留意的是，統合分析納入的隨機對照試驗與非隨機研究在人數和追蹤

時間差異大，且統合分析皆發表於 2022 年，但本案特材有多篇相關隨機對照試驗於

2022 年後發表；另外，生化指標的統合分析中存在納入不合適的研究、數據誤植、

未校正重複計算等問題，且針對臨床結果的統合分析則多來自非隨機研究的支持，

出自隨機對照試驗的臨床結果統合分析的 GRADE 證據品質又多為低。因此，本報告

認為本案特材與 HF-HD 或 HDF 的相對療效具不確定性。 

整體而言，現有實證或可支持本案特材在相關生化指標的清除率較 HF-HD 佳，

但基於隨機對照試驗的人數少、追蹤時間短，且統合分析的實證多來自具偏差風險

的非隨機研究，故尚無法定論本案特材與 HF-HD 或 HDF 的相對療效，尤以長期療

效具不確定性。 
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附錄 

附錄一 美國 CMS 之末期腎臟疾病前瞻性支付系統，新穎設備與材料過渡性附

加校正支付方案 2022年版中，對於顯著臨床改善之標準 

 

新技術相較於原先可得的腎臟透析服務而言，能顯著改善 Medicare 受益人

在診斷或治療方面的進步。 

一、CMS 在判定一項新的腎臟透析設備或材料是否相較於原先可得的腎臟透析

服務，能顯著改善診斷或治療，會考慮所有情況（totality of circumstances）。 

二、判定一項新的腎臟透析設備或材料有能顯著改善診斷或治療方面的進步，意

指下列情形之一： 

1. 新的腎臟透析設備或材料為接受目前可得治療無反應，或不符合條件的

病人群體提供了一種治療選擇；或 

2. 新的腎臟透析設備或材料能夠在目前無法檢測到該疾病的病人群體中

診斷出某種疾病狀態，或者能夠比目前可用方法更快地診斷出某種疾病；

並且還必須有證據表明使用新的腎臟透析診斷方式會影響病人後續疾

病管理；或 

3. 相較於先前可用的腎臟透析服務，使用新的腎臟透析設備或材料顯著改

善臨床結果，這可以通過以下一項或多項來證明：（1）減少至少一種臨

床上顯著不良事件，包括減少死亡率或臨床上顯著併發症；（2）至少降

低一種後續診斷或治療處置率；（3）減少未來住院或就醫次數；（4）使

疾病治療過程更快速，例如縮短住院時間或恢復時間；（5）改善一項或

多項日常生活活動能力或提高生活品質；或（6）證明提高的藥物治療

配合度；或 

4. 以其他方式證明，相較於原先可得的腎臟透析服務，新的腎臟透析設備

或用品在所有情況均顯著改善Medicare受益人的診斷或治療方式。 

三、由美國國內外，有可能足夠確立上述進步之已發表或未發表資訊的證據來源：

臨床試驗、經同行評審的期刊文章；研究結果；統合分析；共識聲明；白皮

書；病人調查；案例研究；報告；系統性文獻回顧；主要醫療協會的信函；

社論和給編輯的信；以及公眾意見。其他適當的資訊來源也可能納入考慮。 

四、新的腎臟透析設備或材料所診斷或治療的醫療狀況在 Medicare 受益人群中

有較低盛行率。 

五、相較於先前可用的服務或技術，新的腎臟透析設備或材料可在特定病人次群

體中展現診斷或治療的進步。  
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附錄二 文獻搜尋策略 

第一次快速回顧之檢索： 

# 關鍵字 筆數 

Pubmed (搜尋日期：2025年 3月 5日止) 

1 ("medium cut-off") OR (MCO) OR ("expanded 

hemodialysis") OR (HDx) OR (Theranova) 

3,798 

2 #1 AND Filters: meta-analysis, randomized 

controlled trial, systematic review 

100 

第二次檢索： 

# 關鍵字 筆數 

Pubmed (搜尋日期：2025年 3月 25日止) 

1 ("medium cut-off") OR (MCO) OR ("expanded 

hemodialysis") OR (HDx) OR (Theranova) 

4,840 

2 #1 AND Filters: meta-analysis, randomized 

controlled trial, systematic review 

100 

3 #1 AND Filters: in the last year 343 

Embase (搜尋日期：2025年 3月 25日止) 

1 'medium cut off dialyzer'/exp OR 'medium cut off' 

OR 'mco'/exp OR 'mco' OR 'expanded 

hemodialysis'/exp OR 'expanded hemodialysis' OR 

'theranova'/exp OR 'theranova' 

8,079 

2 #1 AND ([article]/lim OR [article in press]/lim) 4,978 

3 #1 AND [2024-2025]/py 476 

4 #2 AND ([cochrane review]/lim OR [systematic 

review]/lim OR [meta analysis]/lim OR [controlled 

clinical trial]/lim OR [randomized controlled 

trial]/lim) 

247 

Cochrane library (搜尋日期：2025年 3月 25日止) 

1 'medium cut-off' OR MCO OR 'expanded 

hemodialysis' OR HDx OR Theranova in Title 

Abstract Keyword 

Cochrane Reviews: 5 

Trials:443 
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